VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml injektionestettd siséltdd 0,1 mg atropiinisulfaattimonohydraattia, joka vastaa 0,083 mg:aa
atropiinia.

Yksi 5 ml:n ruisku sisdltdd 0,5 mg atropiinisulfaattimonohydraattia, joka vastaa 0,415 mg:aa
atropiinia.

Yksi 10 ml:n ruisku siséltdd 1 mg atropiinisulfaattimonohydraattia, joka vastaa 0,83 mg:aa atropiinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Natrium

Yksi ml injektionestettd sisdltdd 3,5 mg natriumia, joka vastaa 0,154 mmol natriumia.
Yksi 5 ml:n ruisku sisdltdd 17,7 mg natriumia, joka vastaa 0,770 mmol natriumia.
Yksi 10 ml:n ruisku siséltdéd 35,4 mg natriumia, joka vastaa 1,54 mmol natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Kirkas, vériton liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia.
pH 3,0-4,0.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku on tarkoitettu aikuisille ja heti

syntymadsté alkaen yli 3 kg painaville pediatrisille potilaille (ks. kohta 4.2)

- anestesian esiladkityksend estdmaén trakeaali-intubaatioon ja kirurgiseen hoitoon liittyvia
vagaalisia reaktioita

- rajoittamaan neostigmiinin muskariinivaikutuksia leikkauksen jilkeen kumoamalla ei-
depolarisoivien lihasrelaksanttien vaikutuksia

- liiallisesta vagaalisesta tonuksesta johtuvan ja hemodynaamisia hdirioitd aiheuttavan bradykardian
ja/tai eteis-kammiokatkoksen hoitoon hététilanteessa

- painelu-puhalluselvytyksessé oireisen bradykardian ja eteis-kammiokatkoksen hoitoon

- asetyylikoliiniesteraasin estdjien, kuten antikoliiniesteraasien, organofosfaattien, karbamaattien ja
muskariinia sisédltdvien sienten, aiheuttaman yliannostuksen tai myrkytyksen vastalddkkeené.

4.2  Annostus ja antotapa

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku on annettava lddkérin valvonnassa.
Annostus

Anestesian esilddkitys

Laskimoon juuri ennen leikkausta; tarvittaessa voidaan antaa lihaksensisdinen annos 30—60 minuuttia
ennen leikkausta.




Aikuiset:
0,3-0,6 mg laskimoon (3—6 ml)

Pediatriset potilaat:
Tavanomainen annos lapsille on 0,01-0,02 mg/painokilo (enintddn 0,6 mg/annos). Annosta muutetaan

potilaan vasteen ja sietokyvyn mukaan.

Yhdessd neostigmiinin kanssa muskariinivaikutusten rajoittamiseksi.:

Aikuiset:
0,6—1,2 mg laskimoon (6—12 ml)

Pediatriset potilaat
0,02 mg/kg laskimoon

Hemodynaamisia hdiriditd aiheuttavan bradvkardian ja eteis-kammiokatkoksen hoito sekd painelu-
puhalluselvytyksessd:

Aikuiset:
- Sinusbradykardia: 0,5 mg laskimoon (5 ml) 2—5 minuutin véilein, kunnes syddmensyke on toivottu.
- Eteis-kammiokatkos: 0,5 mg laskimoon (5 ml) 3—5 minuutin vélein (enintdin 3 mg).

Pediatriset potilaat
0,02 mg/kg laskimoon kerta-annoksena (enimmaéisannos 0,6 mg).

Organofosfaattien (hyonteismyrkkyjen, hermokaasujen) ja antikoliiniesteraasien vastalddkkeend sekd
muskariinia sisdltdvien sienten aiheuttaman myrkytyksen hoidossa:

Laskimoon.

Aikuiset:

0,5-2 mg atropiinisulfaattia (5—20 ml), voidaan toistaa 5 minuutin kuluttua ja sen jalkeen
10-15 minuutin vélein tarvittaessa, kunnes oireet hdvidvét (tdmé annos voidaan ylittda
moninkertaisesti).

Pediatriset potilaat:
0,02 mg atropiinisulfaattia/painokilo mahdollisesti useita kertoja toistettuna, kunnes oireet haviavit.

Annoksen muuttaminen
Annosta muutetaan potilaan vasteen ja sietokyvyn mukaan.

Annosta suurennetaan yleensa kohti suurinta kokonaisannosta, joka on 3 mg aikuisilla ja 0,6 mg
lapsilla, kunnes haittavaikutukset ylittévit potilaan sietokyvyn. Télloin suurin potilaan sietimé annos
saavutetaan yleensd pienentdmalld annosta hieman.

Pediatriset potilaat
Tatd ladkevalmistetta ei ole asianmukaista antaa alle 0,5 ml:n annosta, joten sitd ei pidé antaa alle 3 kg
painaville vastasyntyneille (ks. kohta 4.1).

Alla esitetyt pediatristen potilaiden annosalueet painoryhmén mukaan ovat ohjeellisia. Tavanomainen
annos lapsilla on 0,01-0,02 mg/painokilo (enintddn 0,6 mg/annos). Annosta muutetaan potilaan
vasteen ja sietokyvyn mukaan.



Paino (kg) Annos 0,01 mg/painokilo Annos 0,02 mg/painokilo
Atropine Accord 0,1 mg/ml Atropine Accord 0,1 mg/ml
injektioneste, liuos (ml) injektioneste, liuos (ml)
3-5 0,5 ml 0,5-1,0 ml
5-10 0,5-1,0 ml 1,0-2,0 ml
10-15 1,0-1,5 ml 2,0-3,0 ml
15-20 1,5-2,0 ml 3,0-4,0 ml
20-30 2,0-3,0 ml 4,0-6,0 ml
30-50 3,0-5,0 ml 6,0 ml

Erityisryhmét
Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta seké idkkailla
potilailla (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Atropiini annetaan injektiona laskimoon tai lihakseen. Muut lddkemuodot/-vahvuudet saattavat olla

asianmukaisempia tapauksissa, joissa tarvitaan yli 1 mg:n annos.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

- Ahdaskulmaglaukooma.

- Virtsaretention riski eturauhasen tai virtsaputken sairauden takia.

- Ruokatorven akalasia, paralyyttinen ileus ja toksinen paksusuolen laajentuma.

Vasta-aiheet eivit kuitenkaan pade henked uhkaavissa hitdtilanteissa (esimerkiksi bradyarytmia,
myrkytys).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Kéytettdva varoen seuraavissa tapauksissa:

- eturauhasen liikakasvu

- munuaisten tai maksan vajaatoiminta

- syddmen vajaatoiminta, rytmihairiot, kilpirauhasen litkatoiminta

- keuhkoahtaumatauti, silld keuhkoputkierityksen viheneminen saattaa aiheuttaa keuhkoputkien
tukoksia

- suoliston atonia iikkailla

- mahanportin ahtauma

- kuume tai kun ympéristdn [dmpotila on korkea

- lapset ja idkkait, silld he saattavat olla alttiimpia sen haittavaikutuksille

- refluksiesofagiitti, silld atropiini saattaa viivastyttdd suolen tyhjentymistd, heikentdd suoliston
motiliteettia ja rentouttaa ruokatorven sulkijalihasta.

Atropiinia ei saa antaa potilaille, joilla on myastenia gravis, muutoin kuin yhdessa antikoliiniesteraasin
kanssa.

Atropiinin anto ei saa viivastyttdd ulkoisen tahdistuksen kdyttdonottoa epavakaille potilaille, etenkdén
potilaille, joilla on korkea-asteinen (Mobitz 2 -tyypin toisen asteen tai kolmannen asteen) katkos.

Antimuskariinit estdvét sinussolmukkeen vagaalisen tonuksen estoa, joten sitd on kéytettdva varoen
potilailla, joilla on takyarytmioita, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai sepelvaltimotauti.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 17,7 mg natriumia per 5 ml:n esitdytetty ruisku, joka vastaa 0,885 %
WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n pdivittidisestd enimmadissaannista aikuisille. 10 ml:n ruisku



siséltdad 35,4 mg natriumia, joka vastaa 1,77 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd
enimmadissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteiskdyttd, joka pitéé ottaa huomioon

Muut ladkkeet, joilla on antikolinerginen vaikutus, kuten trisykliset masennusladkkeet, jotkin H1-
antihistamiinit, Parkinsonin taudin ladkkeet, disopyramidi, mekvitatsiini, fenotiatsiinit, neuroleptit,
atropiiniset antispastiset laékkeet, klotsapiini ja kinidiini, atropiinisten haittavaikutusten (virtsaretentio,
ummetus, suun kuivuus) voimistumisen riskin takia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Tiedot rajallisesta madrastd raskauksia eivit viittaa atropiinin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen tai
sikion/vastasyntyneen terveyteen.

Eldinkokeissa ei havaittu suoria tai epésuoria lisééintymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Aidille ja
sikiolle raskauden myohéisessi vaiheessa tehdyt atropiinin farmakokinetiikan tutkimukset osoittivat,
ettd atropiini ldpdisee istukan nopeasti. Atropiinin laskimonsisdinen antaminen raskauden aikana tai
laskettuna aikana saattaa aiheuttaa takykardiaa sikiolle ja didille.

Atropiinia ei pida kaytti4 raskauden aikana, ellei se ole selvisti valttimatonta.

Imetys
Vihiisid madrié atropiinia saattaa erittyd ihmisen rintamaitoon. Imevéiset ovat herkempié atropiinin

antikolinergisille vaikutuksille. Atropiini saattaa estdd maidontuotantoa, etenkin toistuvassa kaytossa.
On pédtettiva lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt didille. Jos hoidon aikana paitetddn jatkaa
rintaruokintaa, lasta on seurattava antikolinergisten vaikutusten varalta.

Hedelmallisyys
Atropiinisulfaatin vaikutuksista ihmisen hedelmaillisyyteen ei ole tietoja. Atropiinisulfaatti heikensi

koirasrottien hedelmallisyyttd, miki oletettavasti johtui siemennesteen ja siittididen kulkeutumisen
estymisestd siemennesteen purkautumisen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Atropiini saattaa aiheuttaa sekavuutta tai nidn sumenemista, joten potilaiden ei pida ajaa tai kayttda
koneita injektion saamisen jélkeen.

4.8 Haittavaikutukset

Atropiiniin liittyvien haittavaikutusten malli voidaan padosin liittdd sen farmakologisiin vaikutuksiin
muskariinisissa ja suurilla annoksilla nikotiinireseptoreissa. Haittavaikutukset ovat annossidonnaisia ja
yleensd ohimenevid, kun hoito lopetetaan. Yleisimpid suhteellisen pienilld annoksilla ilmenevii
haittavaikutuksia ovat nékohdiriot, keuhkoputkien viahentynyt eritys, suun kuivuminen, ummetus,
refluksitauti, kuumat aallot, virtsaamisvaikeudet ja ihon kuivuus. Ohimenevéa bradykardia saattaa
kehittya, ja sitd voi seurata takykardia ja siithen liittyvdd syddmentykytysta ja rytmihairioita.

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraavaan yleisyyttd koskevaan mééritelmééan:
Hyvin yleinen: > 1/10

Yleinen: > 1/100, < 1/10

Melko harvinainen: > 1/1 000, < 1/100

Harvinainen: > 1/10 000, < 1/1 000



Hyvin harvinainen: < 1/10 000
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

Esiintyvyys Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
(= 1/10) (= 1/100, < 1/10) | harvinainen | (=1/10 000, | harvinainen (koska saatavissa
(=1/1000, | <1/1000) < 1/10 000) oleva tieto ei riitd
Elinjarjestelma < 1/100) esiintyvyyden
arviointiin)
Immuunijérjeste Allergiset Anafylaksi
Iméa reaktiot
Hermosto Kiihtyneisyys, Psykoottiset | Kouristusko Pédnsarky,
inkoordinaatio, reaktiot htaukset, levottomuus,
sekavuus ja/tai uneliaisuus ataksia,
aistiharhat unettomuus
(etenkin suurilla
annoksilla),
hypertermia
Silmét Nikohairiot
(mydriaasi,
akkommodaation
estyminen, ndon
sumentuminen,
valonarkuus)
Sydéan Takykardia Eteisperiiset
(rytmihiiriot, rytmih&iriot,
ohimeneva kammiovéring,
bradykardian angina,
paheneminen) hypertensiivinen
kriisi
Verisuonisto Kuumat aallot
Hengityselimet, | Keuhkoputkien
rintakehd ja vahentynyt eritys
vilikarsina
Ruoansulatuseli | Suun kuivuminen
misto (nielemis- ja
puhumisvaikeudet,
jano), maha-
suolikanavan
parasympaattinen
inhibitio (ummetus
ja refluksitauti),
mahanesteen
erityksen
estyminen,
makuaistin
menetys,
pahoinvointi,
oksentelu, turvotus
Tho ja Anhidroosi,
ihonalainen urtikaria, ithottuma
kudos
Munuaiset ja Virtsarakon
virtsatiet parasympaattisen
hallinnan




estyminen,
virtsaretentio

Pediatriset potilaat
Imeviiset, lapset ja lapset, joilla on spastinen paralyysi tai aivovaurio, voivat olla herkempid
antimuskariinisille vaikutuksille.

Erityisryhmdit

Atropiini saattaa aiheuttaa kithtymyst4, inkoordinaatiota, sekavuutta ja/tai aistiharhoja erityisesti
1akkailld. Epidemiologisessa tutkimuksessa ilmoitettiin kognitiivisten kykyjen heikkenemisesta
antimuskariineja saaneilla idkkéilld potilailla. Potilaat, joilla on Downin oireyhtyma4, saattavat olla
herkempid antimuskariinisille vaikutuksille.

Epaiillyistia haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet:

Kuumat aallot ja ihon kuivuus, laajentuneet pupillit ja valonarkuus, suun ja kielen kuivuminen ja
siihen liittyva polttava tunne, nielemisvaikeudet, takykardia, nopea hengitys, kohonnut ruumiinlampa,
pahoinvointi, oksentelu, hypertensio, ihottuma ja kiihtyneisyys. Keskushermoston stimulaation
aiheuttamia oireita ovat levottomuus, sekavuus, aistiharhat, vainoharhaiset ja psykoottiset reaktiot,
koordinaatiohdirio, sekavuustila ja satunnaisesti kouristukset. Vaikeassa yliannostuksessa voi ilmeté
uneliaisuutta, tokkuraisuutta ja keskushermoston depressio sekd kooma, verenkierron ja hengityksen
vajaatoiminta ja kuolema.

Hoito:

Hoito on elintoimintoja yllapitavaa. Riittdva hengitystie tulee sdilyttdd. Diatsepaamia voidaan antaa
kiithtyneisyyden ja kouristusten hillitsemiseksi, mutta keskushermostolaman riski on huomioitava.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tertidérisen amiiniryhmén siséltévét belladonna-alkaloidit.
ATC-koodi: AO3BAOI.

Atropiini on antimuskariininen aine, joka kilpailevasti estéé asetyylikoliinin toiminnan
postganglionaarisissa hermopaitteissd, ja vaikuttaa siten eksokriinisten rauhasten, sileiden lihasten,
syddnlihaksen ja keskushermoston reseptoreihin.

Perifeerisié vaikutuksia ovat vahentynyt syljen, hien, nenén eritteiden, kyynelten ja mahanesteiden
tuotanto, suoliston heikentynyt motiliteetti ja virtsaamisen estyminen.




Atropiini nopeuttaa sinussykettd seki sinoatriaalista ja AV-johtumista. Syddmensyke nousee yleensé,
mutta aluksi saattaa ilmetéd bradykardiaa.

Atropiini estdi eritystd koko hengityselimistdssd ja rentouttaa bronkodilataatiota aiheuttavia
keuhkoputkien sileitd lihaksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Laskimoon annon jédlkeen syddmensykkeen nousun huippu ilmenee 2—4 minuutissa. Atropiinin

huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 30 minuutin kuluessa lihaksensisdisen annoksen
antamisen jilkeen, vaikka syddmeen, hikoiluun ja syljeneritykseen kohdistuvat huippuvaikutukset
saattavatkin ilmetd 1 tunnin kuluttua lihakseen annetun annoksen jélkeen.

Jakautuminen
Lihakseen ja laskimoon annettujen injektioiden jélkeiset pitoisuudet plasmassa ovat vastaavia 1 tunnin
kohdalla. Atropiini jakautuu laajalle kehoon, ja se ldpdisee veri-aivoesteen ja istukan.

Biotransformaatio
Atropiini metaboloituu maksassa epitiydellisesti. Se erittyy virtsaan muuttumattomana lddkeaineena
ja metaboliitteina. Noin 50 prosenttia annoksesta erittyy 4 tunnin siséllé ja 90 prosenttia 24 tunnissa.

Eliminaatio
Eliminaation puoliintumisaika on noin 2—5 tuntia. Enintddn 50 prosenttia annoksesta sitoutuu
proteiineihin.

Pediatriset potilaat
Lapset, etenkin alle kaksivuotiaat, saattavat olla herkempié atropiinin vaikutuksille. Eliminaation
puoliintumisaika on yli kaksinkertainen alle kaksivuotiailla lapsilla aikuisiin verrattuna.

lakkaat
Eliminaation puoliintumisaika on yli kaksinkertainen idkkéilld potilailla (> 65-vuotiailla) aikuisiin
verrattuna.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Haittoja on koe-eldimillé todettu vain silloin, kun on kéytetty altistusta, joka ylittdd suurimman
ihmisille kdytettdvan annostuksen niin huomattavasti, ettd asialla on kliinisen kdyton kannalta vain
véahidinen merkitys.

Atropiinisulfaatti heikensi koirasrottien hedelmaillisyyttd, mika oletettavasti johtui siemennesteen ja
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Rikkihappo (pH:n séétdon)

Natriumhydroksidi (pH:n s&dtoon)

Injektionesteisiin kéytettiva vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet



Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton ruisku: 2 vuotta

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml:n kirkasta lasia (kirkas tyypin I lasi) oleva esitéytetty ruisku, jossa on kérjen suojus, mdnnian
tulppa (bromobutyylikumia) ja ménnén varsi (polypropeenia). Ruiskun sdiliossd on 0—5 ml mitta-
asteikko, jossa on merkinnét 0,5 ml:n vilein.

10 ml:n kirkasta lasia (kirkas tyypin I lasi) oleva esitdytetty ruisku, jossa on kdrjen suojus, mannin
tulppa (bromobutyylikumia) ja ménnén varsi (polypropeenia). Ruiskun siiliossd on 0—10 ml mitta-
asteikko, jossa on merkinnét 1 ml:n vilein.

Esitéaytetty ruisku toimitetaan ilman neulaa ulkopakkaukseen pakattuna.

Pakkauskoot: 1 esitiytetty ruisku

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut késittelyohjeet)

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu kéytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Hévité ruisku kdyton jélkeen. EI
SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Ladkevalmiste tulee tarkistaa silmaméaardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Vain
kirkkaan, varittdmén liuoksen, jossa ei ole hiukkasia tai sakkaa, saa kéyttaa.

Ruiskuun sopiva neulan koko on 23-20 G laskimonsisdisessd annossa ja 23—-21 G lihaksensisdisessi
annossa.

Kayttdmiton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

37203

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaira:



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.11.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektionsvitska, 16sning 1 forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvitska, 16sning innehéller 0,1 mg atropinsulfatmonohydrat, motsvarande 0,083 mg
atropin.

Varje 5 ml spruta innehéller 0,5 mg atropinsulfatmonohydrat, motsvarande 0,415 mg atropin.

Varje 10 ml spruta innehéller 1 mg atropinsulfatmonohydrat, motsvarande 0,83 mg atropin.

Hjilpdmne med kénd effekt

Natrium

Varje ml injektionsvitska, 16sning innehéller 3,5 mg motsvarande 0,154 mmol natrium.
Varje 5 ml spruta 17,7 mg motsvarande 0,770 mmol natrium.

Varje 10 ml spruta 35,4 mg motsvarande 1,54 mmol natrium.

For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.
Klar och farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.
pH 3,0-4,0.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atropine Accord ar avsett for vuxna och barn fran fodseln, men med en kroppsvikt som Gverstiger

3 kg (se avsnitt 4.2).

- Som premedicinering vid anestesi for att forhindra vagala reaktioner i samband med med trakeal
intubering och kirurgisk manipulation

- For att begrdnsa muskarina effekter av neostigmin, nir det ges postoperativt for att motverka
icke-depolariserande muskelavslappnande medel

- For att behandla bradykardi med hemodynamisk paverkan och/eller atrioventrikulért block pa
grund av kraftig vagal tonus i en akutsituation

- For hjért-lungraddning: for att behandla bradykardi och AV-block

- Som antidot efter 6verdosering eller forgiftning med acetylkolinesterashammare, t.ex.
antikolinesteraser, organofosfater, karbamater och muskarina svampar

4.2 Dosering och administreringssétt

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektionsvitska, 16sning 1 forfylld spruta méste administreras under
medicinsk overvakning.

Dosering

Premedicinering vid anestesi
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Intravends administrering omedelbart fore operation. Kan vid behov administreras intramuskulért
30-60 minuter fore operation mojlig.

Vuxna:
0,3-0,6 mg i.v. (3-6 ml)

Pediatrisk population:
Vanlig dos till barn dr mellan 0,01 och 0,02 mg/kg kroppsvikt (maximalt 0,6 mg per dos). Dosen ska

justeras enligt patientens svar och tolerans.

[ kombination med neostigmin for att begrdnsa muskarina effekter:

Vuxna:
0,6-1,2 mgi.v. (6-12 ml)

Pediatrisk population
0,02 mg/kg i.v.

Behandling av bradykardi med hemodynamisk paverkan, atrioventrikuldrt block, hjdrt-lungrdddning:

Vuxna:

- Sinusbradykardi: 0,5 mg i.v. (5§ ml), varannan till var 5:e minut tills 6nskad hjartfrekvens har
uppnatts.

- AV-block: 0,5 mg i.v. (5 ml), var 3:e till 5:e minut (maximalt 3 mg)

Pediatrisk population
0,02 mg/kg i.v. som engangsdos (maximal dos 0,6 mg).

Som en antidot mot organofosfater (pesticider, nervgaser), mot kolinesterashdmmare och vid
forgiftning med muskarina svampar:

Intravends anviandning.

Vuxna:
0,5-2 mg atropinsulfat (5-20 ml), kan upprepas efter 5 minuter och dérefter var 10:e till 15:e minut
efter behov, tills tecken och symtom forsvinner (denna dos kan 6verskridas manga ganger).

Pediatrisk population:
0,02 mg atropinsulfat/kg kroppsvikt som eventuellt upprepas flera ganger tills tecken och symtom
forsvinner.

Dosjusteringar
I allménhet ska dosen justeras enligt patientens svar och tolerans.

Dosering till en total maximal dos pé 3 mg hos vuxna och 0,6 mg hos barn sker vanligtvis genom
okningar tills biverkningarna inte 4r tolererbara; dérefter ger en négot reducerad dos i allménhet den
maximala dos som patienten tolererar.

Pediatrisk population
Detta ldkemedel ar inte 1dmpligt att administrera i doser under 0,5 ml och ska darfor inte anvéndas till
nyfodda som véiger under 3 kg (se avsnitt 4.1).

De doseringsintervall for pediatriska viktgrupper som anges nedan ar avsedda som véagledning. Vanlig

dos till barn dr mellan 0,01 och 0,02 mg/kg kroppsvikt (maximalt 0,6 mg per dos). Dosen ska justeras
enligt patientens svar och tolerans.
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Kroppsvikt (kg) Dos pa 0,01 mg/kg kroppsvikt Dos pa 0,02 mg/kg kroppsvikt
Atropine Accord 0,1 mg/ml Atropine Accord 0,1 mg/ml
injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionsvitska, 16sning i forfylld
spruta spruta

(ml) (ml)
3-5 0,5 ml. 0,5-1,0 ml
5-10 0,5-1,0 ml 1,0-2,0 ml
10-15 1,0-1,5 ml 2,0-3,0 ml
15-20 1,5-2,0 ml 3,0-4,0 ml
20-30 2,0-3,0 ml 4,0-6,0 ml
30-50 3,0-5,0 ml 6,0 ml

Sérskilda populationer
Forsiktighet rekommenderas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion och hos dldre (se
avsnitt 4.4)

Administreringssétt
Atropin administreras som intravends eller intramuskuldr injektion. Andra
lakemedelsberedningar/styrkor kan vara mer lampliga om en dos 6ver 1 mg kravs.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpimne
- Trangvinkelglaukom

- Risk for urinretention pa grund av sjukdom i prostata eller urinror

- Akalasi i esofagus, paralytisk ileus och toxisk megakolon

Alla dessa kontraindikationer ar emellertid inte relevanta vid livshotande akutsituationer (sdsom
bradyarytmi, forgiftning)

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvind med forsiktighet vid

- Prostataforstoring

- Nedsatt njur- eller leverfunktion

- Hjéartsvikt, arytmi, hypertyreos

- Kroniskt obstruktiv lungsjukdom, eftersom en minskning av bronkiell sekretion kan leda till att
sekretpluggar bildas i bronkerna

- Inestinal atoni hos dldre

- Pylorusstenos

- Feber eller hog omgivningstemperatur

- Till barn och &ldre som kan vara mer kénsliga for biverkningar

- Vid refluxesofagit eftersom atropin kan fordréja tarmtdmning, minska gastrisk motilitet och
leda till att esofagussfinktern slappnar av

Atropin ska inte ges till patienter med myasthenia gravis om det inte ges tillsammans med
antikolinesteras.

Administrering av atropin ska inte fordrdja insdttning av extern pacemaker for instabila patienter,
sarskilt de med hoggradigt block (Mobitz typ II av andra eller tredje graden).

Antimuskarina ldkemedel blockerar vagal haimning av SA-nodal pacemaker och ska séledes anvéndas
med forsiktighet till patienter med takyarytmier, hjartsvikt eller hjart-karlsjukdom.
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Detta ldkemedel innehéller 17,7 mg natrium per 5 ml forfylld spruta, motsvarade 0,885 % av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium f6r vuxna). Sprutan med 10 ml innehéller 35,4 mg
natrium per 5 ml forfylld spruta, motsvarade 1,77 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag

(2 g natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som ska beaktas

Andra lakemedel med antikolinerg aktivitet, sdisom tricykliska antidepressiva, vissa H1-antihistaminer,
lakemedel mot Parkinson, disopyramid, mequitazin, fentiaziner, neuroleptiska likemedel,
antispasmodiska lakemedel med atropin, klozapin och kinidin pé grund av risken for forstérkning av
biverkningar av atropin (urinretention, férstoppning, muntorrhet).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Data fran ett begrénsat antal exponerade graviditeter tyder inte pa nagra biverkningar av atropin pa
graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hélsa.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se

avsnitt 5.3). Farmakokinetiska studier av atropin pa modrar och foster i sen graviditet tyder péa att
atropin snabbt passerar placentabarridren. Intravends administrering av atropin under graviditet eller
vid forlossning kan orsaka bradykardi hos fostret eller modern.

Atropin ska inte anviandas under graviditet om det inte &r helt nédvandigt.

Amning

Smé méngder av atropin kan passera over i brostmjolk. Spadbarn har en dkad kanslighet for
antikolinerga effekter av atropin. Atropin kan himma mjo6lkproduktionen, sérskilt vid upprepad
anviandning. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsté fran behandling
efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet och foérdelen med behandling for
kvinnan. Om man under behandlingen beslutar att amning ska fortsétta, ska barnet 6vervakas for
antikolinerga effekter.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av detta atropinsulfat pa fertilitet hos ménniska. Atropinsulfat
minskade fertiliteten hos hanréttor, troligtvis som en f6ljd av en hammande effekt pé transport av
spermier och sddesvitska under emissionsprocessen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Atropin kan leda till forvirring eller dimsyn, och patienter ska inte framfora fordon eller anvénda
maskiner efter att de har fétt en injektion.

4.8 Biverkningar

Det biverkningsmonster som ofta ses med atropin é&r i de flesta fall relaterat till de farmakologiska
effekterna vid muskarina receptorer, och vid hdga doser, nikotinreceptorer. Biverkningarna ar
dosrelaterade och vanligtvis reversibla nér behandlingen sétts ut. De vanligaste biverkningar som
uppkommer vid relativt 1dga doser &r synstorningar, minskad bronkiell sekretion, muntorrhet,
forstoppning, reflux, rodnad, miktionsbesvir och torr hud. Overgiende bradykardi kan utvecklas, foljt
av takykardi med hjartklappning och arytmier.

Utvarderingen av biverkningar ar baserad pa foljande definition av frekvenser:
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Mycket vanliga: >1/10;

Vanliga: >1/100, <1/10;

Mindre vanliga: >1/1 000, <1/100;

Sallsynta: >1/10 000, <1/1 000;

Mycket séllsynta: <1/10 000;

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Frekvens Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kind
vanliga (=1/100, vanliga (>21/10 000, | séllsynta frekvens (kan
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/1 000) (1/10 000) inte berdknas
Organsystem <1/100) fran
Klass tillgéngliga
data)
Immunsystemet Allergiska Anafylaxi
reaktioner
Centrala och Excitation, Psykotiska Anfall, Huvudvirk,
perifera ataxi, reaktioner dasighet rastloshet,
nervsystemet mental ataxi, insomni
forvirring,
och/eller
hallucinationer
(sarskilt vid
hoga doser),
hypertermi
Ogon Syn-
storningar
(mydriasis,
hdmmad
ackom-
modations-
forméga,
dimsyn.
fotofobi)
Hjértat Takykardi Formaks-
(arytmier, arytmier,
overgiende kammar-
forvarrad flimmer,
bradykardi) angina,
hypertensiv
kris
Blodkarl Rodnad
Andningsvigar, | Minskad
brostkorg och bronkiell
mediastinum sekretion
Magtarm- Muntorrhet
kanalen (svarigheter
att svélja
och tala,
torst), para-
sympatisk
hdmning av
magtarm-
kanalen
(forstopp-
ning och
reflux),
himning av
mag-
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sekretion,
smakforlust,
illamaende,
krékningar,
uppsvalldhet
Hud och Anbhidros,
subkutan urtikaria,
vavnad utslag
Njurar och Hamning av den
urinvigar parasympatiska
kontrollen av
urinblasan,
urinretention
Pediatrisk population

Spéadbarn, barn och barn med spastisk paralys eller hjarnskada kan vara kénsligare for antimuskarina
effekter.

Sdrskilda populationer

Atropin kan orsaka excitation, ataxi, forvirring och/eller hallucinationer i synnerhet hos dldre. En
epidemiologisk studie rapporterade pa samma sétt forsamrad kognitiv formaga hos dldre patienter som
fick antimuskarina medel. Patienter med Downs syndrom kan vara kansligare for antimuskarina
effekter.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom:

Rodnad och torrhet i huden, dilaterade pupiller med fotofobi, torr mun och tunga med en brannande
kénsla, svarighet att svélja, takykardi, snabb andning, hyperpyrexi, illamiende, krikningar, hypertoni,
utslag och excitation. Symtom p&d CNS-stimulering inkluderar rastloshet, forvirring, hallucinationer,
paranoida och psykotiska reaktioner, ataxi, delirium och ibland kramper. Vid kraftig 6verdosering kan
dasighet, stupor och CNS-depression uppkomma med koma, cirkulatorisk och respiratorisk svikt och
dodsfall.

Behandling:
Behandling ska vara stodjande. En adekvat luftvdg ska uppritthallas. Diazepam kan administreras for

att kontrollera excitation och kramper, men risken for CNS-depression ska beaktas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Belladonnaalkaloider med tertidr aminogrupp.
ATC-kod: AO3BAO]1.
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Atropin &r ett antimuskarint medel som kompetitivt motverkar acetylkolin vid postganglionira
nervindar och salunda paverkar receptorer hos exokrina kortlar, glatt muskulatur, hjdrtmuskel och
centrala nervsystemet.

Perifera effekter inkluderar minskad produktion av saliv, svett samtnasal, lakrimal och gastrisk
sekretion, minskad tarmmotilitet och miktionshdmning.

Atropin o0kar sinusfrekvensen samt sinoatriell 6verledning och AV-6verledning. Hjartfrekvensen okar
vanligtvis men en initial bradykardi kan uppkomma.

Atropin hdmmar sekretionen i luftvigarna och minskar tonus i bronkiell glatt muskulatur, vilket ger
upphov till bronkdilatation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter intravends administrering uppnas maximal 6kning av hjartfrekvensen inom 2 till 4 minuter.

Maximala plasmakoncentrationer av atropin efter intramuskuldr administrering uppnas inom
30 minuter; maximala effekter pa hjérta, svettningar och salivavsondring kan dock uppkomma
1 timme efter intramuskuldr administrering.

Distribution
Plasmanivéer efter intramuskuldr och intravends injektion &dr jaimforbara efter 1 timme. Atropin
distribueras i hog grad i hela kroppen och passerar blod-hjarnbarridren och placentabarridren.

Metabolism
Atropin metaboliseras ofullstiandigt i levern och utsondras i urinen som oforindrat likemedel och
metaboliter. Cirka 50 % av dosen utsoéndras inom 4 timmar och 90 % inom 24 timmar.

Eliminering
Elimineringshalveringstiden &r cirka 2 till 5 timmar. Upp till 50 % av dosen &r proteinbunden.

Pediatrisk population
Barn och sérskilt de under 2 ar kan vara mer kénsliga for effekterna av atropin.
Elimineringshalveringstiden dr mer &n férdubblad hos barn under tvé ar jamfort med hos vuxna.

Aldre
Elimineringshalveringstiden for atropin &r mer 4n fordubblad hos &ldre (>65 ar) jaimfort med hos
vuxna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Effekter i prekliniska studier observerades endast vid exponeringar som anségs ligga vil 6ver den
maximala humana exponeringen, vilket tyder pa liten relevans vid klinisk anviandning.

Atropinsulfat minskade fertiliteten hos hanrattor, troligtvis som en f6ljd av en himmande effekt pa
transport av spermier och sddesvétska under emissionsprocessen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
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Svavelsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad spruta: 2 ar

6.4 Sirskilda forvarningsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml forfylld spruta av klart glas (klart typ I-glas ) med spetslock, kolvpropp (bromobutylgummi) och
kolvstang (polypropen). Graderingar om 0,5 ml, frdn O ml till 5 ml, finns pa sprutans cylinder.

10 ml forfylld spruta av klart glas (klart typ I-glas ) med spetslock, kolvpropp (bromobutylgummi) och
kolvstang (polypropen). Graderingar om 1,0 ml, fran O ml till 10 ml, finns pa sprutans cylinder.

Den forfyllda sprutan levereras utan nél och ar forpackad i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 1 forfylld spruta

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Den forfyllda sprutan ir endast avsedd for en patient. Kassera sprutan efter anviindning. FAR INTE
ATERANVANDAS.

Likemedlet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering. Endast klara,
farglosa 10sningar som ér fria fran synliga partiklar ska anvéndas.

Lamplig nalstorlek till sprutan &r 23 till 20G for i.v. administrering och 23 till 21G for i.m.
administrering.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37203

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum f06r det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.11.2020
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