VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Minims Atropine Sulphate 10 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Atropiinisulfaatti 10 mg/ml

Apuaineet, ks. 6.1

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa..

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton, steriili liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet
Kaytetdan paikallisesti mydriaasin ja sykloplegian aikaansaamiseksi.

Atropiinia kédytetdédn pre- ja postoperatiivisesti keratiitin, iriitin ja sykliitin hoidossa seka
taittovirheiden tutkimiseen lapsille.

4.2 Annostus ja antotapa

Yksi tippa tarvittaessa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys valmisteen jollekin aineosalle.
Koska lddke saattaa laukaista akuutin kohtauksen, sitd ei tule kayttda todetussa

ahdaskulmaglaukoomassa, eikd pilevaa ahdaskulmaglaukoomaa epadiltdessd. Jos varmuutta asiasta ei
ole, suositetaan jonkin vaihtoehtoisen valmisteen kayttoa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Vaikeasti kumottavissa oleva pitkékestoinen mydriaasi saattaa aiheuttaa haittaa.

Systeemistd imeytymistd voidaan vdhentdd painamalla kyynelpussia silmén sisdkulmassa minuutin
ajan tippojen laittamisen aikana ja sen jilkeen. (Néin estetdén tippojen pddsy kyynelkanavan kautta

nendn ja nielun limakalvolle, joka on laaja imeytymispinta. Téatd suositetaan erityisesti lapsia
hoidettaessa.)

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Ei tiedetd olevan.



4.6 Raskaus ja imetys

Kéyton turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmuutta, joten lddkettd tulee kayttaa
vain ladkarin madrayksesta.

Aidinmaidossa todetaan vain hyvin vihin atropiinia. LiZke lipdisee helposti veri-aivoesteen ja saattaa
aiheuttaa postoperatiivista sekavuutta ja deliriumia. Atropiini ldpéisee istukan helposti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ohimenevia naén himirtymisti voi esiintyd annon yhteydessi. Potilaita tulee kieltdd ajamasta ja
kayttimésta vaarallisia koneita, kunnes néko on kirkas.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia esiintyy harvoin, mutta niitd ovat antikolinergiset vaikutukset, kuten suun ja thon
kuivuus, punoitus, ldmmonnousu, virtsatieoireet, maha-suolioireet ja takykardia. Ndiden vaikutusten
esiintyminen on todennikdisempia lapsilla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Paikallisesti silmdén annettuun atropiniin hLittyvit systeemiset reaktiot ovat epatodennikdisia
normaaliannoksia kéytettdessd. Yliannoksen yhteydessé saattaa kuitenkin esiintyd seuraavia oireita:
antikolinergiset vaikutukset (ks. kohta 4.8), kardiovaskulaariset vaikutukset (takykardia,
eteisrytmihdiriot, eteiskammiokatkos) ja keskushermostovaikutukset (sekavuus, ataksia, levottomuus,
hallusinaatio, kouristukset). Hoito on tukihoitoa.

3. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Terapeuttinen ryhm: Mydriaatit ja sykloplegian aiheuttavat ladkeaineet
ATC-koodi: SO1 FAO1

Atropiinisulfaatti on asetyylikoliinin kilpaileva antagonisti postganglionisissa kolinergisissa
(parasympaattisissa) hermopéétteissa.

Atropiini salpaa yhti lailla molempia askettdin 16ydettyjd muskariinireseptorien alaryhmid M1 ja M2.
(M1-reseptoreita on limakalvonalaispunoksen parasympaattisissa hermosolmuissa, ja niidden
selektiivinen affiniteetti antimuskariinisen pirentsepiinin suhteen on suuri. M2-reseptorien affiniteetti
pirentsepiinin suhteen on pieni, ja niitd on pidasiassa syddmessai ja siledlihaksessa).



5.2 Farmakokinetiikka

Atropiini imeytyy hyvin ohutsuolesta eiké lainkaan mahasta. Siksi vaikutukset alkavat paljon
hitaammin oraalisen kuin parenteraalisen annon jélkeen. Atropiini imeytyy myo0s limakalvoilta, mutta
heikommin silmisté ja iholta. Merkittdvaé toksisuutta voi kuitenkin joskus esiintyd silmétippojen

ylimddrdn imeytymisen vuoksi.

Atropiinin jakautumistilavuus on 1 - 6 I’kg. Se sitoutuu proteiineihin kohtalaisesti, ja noin 50 %
ladkkeestd sitoutuu plasmaan. Sen plasmapuhdistuma on 8 ml/min/kg.

Atropiini metaboloituu maksassa oksidoitumalla ja konjugoitumalla inaktiiveiksi metaboliiteiksi, ja
noin 2 % annoksesta hydrolysoituu tropiiniksi ja troopahapoksi. Noin 30 % annoksesta erittyy

muuttumattomana virtsaan. Vain hyvin vihdn annoksesta poistuu elimistdstid ulosteen mukana.

Atropiinin poistuminen elimistostd nayttdd kestdvan kauemmin vanhuksilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki ladkkeen maardamisen kannalta merkittavét prekliiniset tiedot sisdltyvit valmisteyhteenvedon
muihin kohtiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo
Steriili vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

FEi tiedeta olevan.

6.3 Kestoaika

Avaamattomana: 15 kuukautta.

6.4  Sailytys

Sdilytettdvd huoneenlimmdossa, alle + 25 °C:ssa. Ei saa jdétyd. Suojattava valolta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Sinetoity, kartionmuotoinen polypropyleenipakkaus, jossa kierrettava vetokorkki. Minims-kerta-

annospakkaukset on yksittaispakattu polypropyleenv/paperipusseihin. Pakkaus siséltdd 20 kpl 0,5 mlin
kerta-annospakkausta. Kerta-annospakkauksessa merkintd ATR 1.0.

6.6 Kiytto- ja kasittely- seki havittimisohjeet

Minims-kerta-annospakkaukset ovat yhtd kéyttokertaa varten, ja ne tulee havittda kayton jalkeen.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Minims Atropine Sulphate 10 mg/ml dgondroppar, I6sning 1 endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Atropinsulfat 10 mg/ml

Hjilpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning i endosbehallare.

Beskrivning av preparatet: klar, firglos, steril 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Anvinds lokalt for att framkalla mydriasis och cykloplegi.

Atropin anvinds pre- och postoperativt vid behandling av keratit, irit och iridocyklit och vid undersdkning av
brytningfel hos barn.

4.2 Dosering och administreringssétt

En droppe vid behov.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nigot innehallsimne i detta kikemedel.

Lakemedlet ska inte anvandas vid ként eller misstinkt trangvinkelglaukom eftersom det kan utlosa ett akut anfall.
Om man é&r osédker rekommenderas anviandning av ndgot alternativt likemedel.

4.4 Vamingar och forsiktighet

Langvarig mydriasis som &r svér att behandla kan ha negativa effekter.

Systemisk absorption kan minskas genom att trycka pa tarsdcken vid den inre 6gonvrén ien minut under och efter
applicering av dropparna. (Detta forhindrar droppar att komma i via tirkanalen 1 nds- och svalgslemhinnan som
har en stor absorptionsyta. Detta rekommenderas speciellt vid behandling av barn.)

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.6  Graviditet och amning

Sékerheten vid anvindning under graviditet och amning ir inte klarlagd och likemedel ska dirfor anvindas endast
om likaren ordmerar det.

En mycket liten méingd atropin har identifierats 1 brostmjolk. Likemedel passerar blod-hjérnbarridren Itt och kan
orsaka postoperativ forvirring och delirium. Atropin passerar placentan [tt.

4.7  Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner



Overgdende dimsyn kan forekomma vid administrering. Patienter fir inte framfora fordon eller anviinda maskiner
forrdn synen dr klar.

4.8  Biverkningar

Biverkningar forekommer séllan men de kan omfatta antikolinerga effekter, sdsom muntorrhet och torr hud,
rodnad, 6kad kroppstemperatur, urinvigssymtom, gastrointestinala symtom och takykardi. Forekomsten av dessa
biverkningar &r mer sannolikt hos barn.

Rapportering av misstidnkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera

varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49  Overdosering

Systemiska reaktioner associerade med atropin applicerat lokalt 1 6gat dr osannolika vid normala doser. Foljande
symtom kan dock forekomma vid Gverdosering: antikolinerga effekter (se avsnitt 4.8), kardiovaskulira effekter
(takykardi, formaksarytmier, atrioventrikuldr block) och effekter pé centrala nervsystemet (forvirring, ataksi, oro,
hallucinationer, kramper). Behandlingen &r stodjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Mydriatikka och cykloplegika
ATC-kod: SO1 FAOI

Atropinsulfat dr en kompetitiv antagonist till acetylkolin i postganglionira kolinerga (parasympatiska) nervandar.

Atropin hdmmar 1 samma utstrickning nyligen hittade subgrupper av muskarinreceptorer, M1 och M2. (M1 -
receptorer finns 1 parasympatiska ganglier 1 submukos plexus, och deras selektiva affinitet avseende antimuskarint
pirenzepin dr hog. Affiniteten av M2-receptorer avseende pirenzepin ar lag, och de finns huvudsakligen 1 hjértat
och glatt muskulatur.)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Atropin absorberas vil i tunntarmen och ingen absorption sker 1 magen. Darfor borjar effekten mycket
langsammare efter en oral dn en parental administrering. Atropin absorberas ocksa via slemhinnorna men i mindre
utstrickning via 6gonen och huden. Signifikant toxicitet kan dock bland forekomma efter att ett Gverskott av
O0gondroppar absorberats.

Atropins distributionsvolym ar 1-6 kg, Proteinbindningen ar méittlig, och cirka 50 % av likemedlet binder sig till
plasma. C
Plasmaclearance ar 8 ml/min/kg.

Atropin metaboliseras ilevern via oxidation och konjugering till maktiva metaboliter, och cirka 2 % av dosen
hydrolyseras till tropin och tropasyra. Cirka 30 % av dosen utsondras 1 urin som ofordndrat. Endast en mycket liten

méngd av dosen elimineras via faeces.

Atropins eliminering verkar ta langre tid hos dldre.



5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Alla prekliniska uppgifter relevanta for forskrivning av likemedlet finns i andra avsnitt av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpamnen

Saltsyra
Sterilt vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kinda.

6.3  Hallbarhet

Ooppnad: 15 manader.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i1 rumstemperatur, vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Ljuskénsligt.

6.5  Forpackningstyp och innehall

Forseglad konformad polypropylenforpackning med vridbart draglock. Minims endosbehallare &r separat
forpackade 1 polypropylen/papperspasar. Forpackningen mnehdller 20 x 0,5 ml endosbehillare. Endosbehéllaren ar
forsedd med mérkning "ATR 1.0”.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Minims endosbehéllare ar for engdngsbruk och ska kasseras efter anvindning,
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