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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





1. maj 2020
PRODUKTRESUMÉ

for

Atropin "2care4", injektionsvæske, opløsning (2care4)
0.  
D.SP.NR.


4021

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Atropin "2care4"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Atropinsulfat 1 mg/ml

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning (2care4).
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Antikolinergikum, som er indiceret til:

· Præanastetisk medikation hos voksne og børn.

· Forgiftning med stigminer og andre cholinergika hos voksne og børn.

· Vagusbetinget akut bradykardia og blodtryksfald.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Præanæstetisk medikation:

Voksne: 

0,25-0,50 mg (0,25-0,50 ml) s.c. eller i.m. ca. 1 time før anæstesi eller 0,25-0,50 mg (0,25-0,50 ml) i.v. umiddelbart før anæstesiindledning. 
Børn: 

0,01- 0,03 mg/kg (min. 0,1 mg. og max. 0,6 mg.) s.c. eller i.m 45 min. før anæstesi eller 0,02 mg/kg (min. 0,1 mg. eller max 0,6 mg.) i.v. umiddelbart før anæstesiindledning.

Forgiftning med stigminer og andre cholinergika:

Voksne: 
0,5 –2 mg (0,5-2 ml) i.v., evt. gentaget flere gange indtil begyndende pupildilatation (ved phosphostigminforgiftning kan denne dosis overskrides mange gange). 
Børn: 
0,01-0,02 mg/kg i.v. 

Ved vagusbetinget akut bradykardia og blodtryksfald:
F.eks. i forbindelse med myokardieinfarkt, arteriepunktur og under hjertekaterisation:

0,5-1 mg (0,5-1 ml) i.v. 
Administration:

Atropin DAK kan administreres i.v, i.m og s.c afhængig af indikationen, se ovenstående.

For instruktion om håndtering af lægemidlet se pkt. 6.6.
4.3
Kontraindikationer

· Overfølsomhed overfor atropinsulfat eller overfor et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Overfølsomhed over for antikolinergika. 
· Konfusion eller demens samt obstipation ved parkinsonisme.
· Glaukom med snæver kammervinkel eller blot mistanke om glaukom, der viser sig ved regnbuesyn og tågesyn (hvor atropin er tvingende indiceret, f.eks. ved forgiftning med physostigmin, neostigmin og andre cholinergika, kan det anvendes intravenøst, hvis øjnene samtidig dryppes med pilocarpin 2%). 

· Myastenia gravis. 

· Ustabil kardiovaskulær status i forbindelse med thyreotoksikose eller akut hæmorrhagi. 
· Prostatahypertrofi. 

· Hiatus hernie.

· Erhvervet pylorusstenose og forsinket ventrikeltømning. 
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· Bør ikke gives i.m. til neonatale. 

· Høj temperatur eller feber (den nedsatte evne til at svede øger risikoen for hyperthermi. Se punkt 4.8).

· Lever- eller nyresygdom. 

· Hyperthyreoidisme, lidelser i hjertets koronararterier, myokardie-iskæmi, hjertesvigt, tachykardi. 
· Autonom neuropati. 
· Ileostomi eller colostomi

· Lungesygdomme (nedsætter den bronkiale sekretion. Se punkt 4.8). 
På grund af mulige kardiovaskulære og CNS bivirkninger, kan dosisreduktion være nødvendig hos ældre. 
Ved længere tids brug giver mundtørheden risiko for tand- og mundslimhindeskader. 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Hæmmer virkningen af parasympatomimetika, f.eks. pilocarpin. 

Atropin kan nedsætte tarmpassagen, hvorved absorptionen af nogle lægemidler kan påvirkes.

Virkningen øges i kombination med sedativa og antikolinerge stoffer (Antiarytmika, antiemetika, antiparkinsonmidler, antispasmodika, muskelrelaxantia, neuroleptika, tricykliske antidepressiva, monoaminooxidasehæmmere, peripherale vasodilatatorer, mydriatika). 
Phenylephrin:
Blokering af det parasympatiske nervesystems reaktion på phenylephrins vasokonstriktion kan medføre ukontrolleret blodtryksstigning.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet: Kan anvendes.

Ingen meddelelser om teratogen effekt. 
Amning: Atropin bør kun anvendes med forsigtighed i ammeperioden. 

Atropin udskilles i modermælk.

Der er risiko for antikolinerge bivirkninger hos det ammede barn.
Mælk/plasma-koncentrationsratio er < 0,5. Der foreligger ingen tilfælde af neonatal forgiftning efter atropineksponering via modermælken. Mælkemængden nedsættes.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Atropin kan på grund af bivirkninger påvirke evnen til at føre motorkøretøjer eller betjene maskiner i mindre eller moderat grad.
4.8
Bivirkninger

Mere end 10 % af de behandlede patienter kan forvente at få bivirkninger. De almindeligste bivirkninger er synsforstyrrelser, reduceret bronkialsekretion, mundtørhed, vandladningsbesvær, forstoppelse og tilbageløb, rødme og udtørring af huden. 

De fleste bivirkninger er farmakologiske virkninger af atropin, som er dosisafhængige.
	Immunsystemet

Sjælden (>1/10.000 til <1/1000 )

Meget sjælden  (<1/10.000)


	Allergiske reaktioner 

Anafylaxi 

	Psykiske forstyrrelser 

Sjælden (>1/10.000 til <1/1000 )


	Psykose


	Nervesystem

Almindelig (>1/100 til  <1/10)

Sjælden (>1/10.000 til <1/1000 )


	Excitation, desorientering og hallucina-

tioner (ved høje doser), forringelse af korttidshukommelsen 
Krampeanfald, sedation.




	Øjne

Meget almindelig (>1/10)


	Synsforstyrrelser (pupildilatation, akkomodationslammelse, dobbeltsyn, lysfølsomhed)



	Vaskulære sygdomme
Almindelig (>1/100 og  <1/10)

Meget sjælden  (<1/10.000)


	Øget hjertefrekvens (arytmier, forbigående forværring af bradykardi) 

Atrieflimmer, ventrikelflimmer, angina, hypertensiv krise

	Luftveje, thorax og mediastinum

Meget almindelig (>1/10)


	Reduceret bronkialsekretion



	Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig (>1/10)


	Mundtørhed (synke- og talebesvær, tørst)

Reduceret motilitet og tonus i gastrointestinal-kanalen (forstoppelse og tilbageløb) 


	Hud og subkutane væv

Meget almindelig (>1/10)

Almindelig (>1/100 til  <1/10)


	Rødme, udtørring af huden 

Hypertermi 

	Nyrer og urinveje

Meget almindelig (>1/10)


	Vandladningsbesvær 




Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9
Overdosering

Voksne: 

Toksisk dosis 10-20 mg. 

Letaldosis ca. 200 mg.

Små børn: 

Letaldosis 10-20 mg.

Symptomer :

Almindelige symptomer ved overdosering er tørhed i slimhinder og hud, tørst, ansigtsrødmen, takykardi og takypnø, pupildilatation, perifer vasodilatation dobbeltsyn, feber, urinretention, nedsat tarmmotilitet, motorisk uro, kramper, blodtryksstigning, exitation, hallucinationer, bevidstløshed og i sjældne tilfælde cirkulationskollaps, herunder livstruende arytmier, kardiogent shock, hjertestop og respirationsstop. 
Behandling:

Behandling af overdosering er primært symptomatisk. 
Physostigmin. 

Voksne: 1-2 (-3) mg i.v. langsomt (2 min.).

Børn: 0,02-0,04 mg/kg (dog højst 0,5 mg) i.v., mod de centrale antikolinerge symptomer. 

Titreres op til effektiv dosis. Den effektive dosis kan gentages efter 30-60 min (kan gentages 1 gang). Alternativt kan phytostigmin gives som kontinuerlig infusion med 

1-3 mg/time. 

Ved udtalt exitation og kramper gives 10 mg diazepam i.v., til børn 0,1-0,2 mg/kg. 

Kateterisation af urinblæren. 

Ved symptomgivende takykardi gives metoprolol eller atenolol langsomt i.v. 

4.10
Udlevering


B
5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


A 03 BA 01 - Belladonna-alkaloider, tertiære aminer
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Atropin er en muscarin antagonist, der ophæver eller nedsætter effekten af parasympa​tisk stimulation.


Atropins hovedvirkninger er følgende: 


-
nedsætter sekretionen fra spytkirtler, svedkirtler og ventriklens syresek​retion.


-
moderat tachycardia (80-90 slag pr. min.)


-
pupiludvidelse og nedsat lysfølsomhed


-
afslapper den glatte muskulatur i mave-tarmkanalen, bronkier​ne, galdevejen samt urinrøret


-
CNS (dosisafhængig): Rastløshed stigende til agitation, desorientering og hallucina​tio​ner. Det ekstrapyrimidale system hæmmes, hvorved tremorog rigiditet nedsættes hos parkinsonpatienter.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Halveringstid er ca. 2,5 timer. Atropin metaboliseres ufuldstændigt i leveren og udskilles gennem nyrerne indenfor 12 timer.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Saltsyre, vand til injektionsvæsker.
6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid



Glasampuller: 2 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25°C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Glasampuller.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.


7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
2care4 ApS
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8.
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9.
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8. juni 2016
10.
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1. maj 2020
Atropin 2care4 (2care4), injektionsvæske, opløsning 1 mg-ml
Side 1 af 6
Atropin 2care4 (2care4), injektionsvæske, opløsning 1 mg-ml
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