Sp. zn. sukls80424/2019
SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Atropine Accord 0,1 mg/ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje atropini sulfas monohydricus 0,1 mg, coz odpovida atropinum
0,083 mg .

Jedna 5Sml predplnéna injekcni stiikacka obsahuje atropini sulfas monohydricus 0,5 mg, coz odpovida
atropinum 0,415 mg .

Jedna 10ml predplnéna injekeni stiikacka obsahuje atropini sulfas monohydricus 1 mg, coz odpovida
atropinum 0,83 mg .

Pomocna latka se zndmym ucinkem: Sodik

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,5 mg, coz odpovida 0,154 mmol sodiku.

Jedna Sml piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 17,7 mg, coz odpovida 0,770 mmol sodiku.
Jedna 10ml predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 35,4 mg, coz odpovida 1,54 mmol sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic
pH 3,0-4,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Atropine Accord je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti, vCetné novorozencii

s télesnou hmotnosti vyssi nez 3 kg (viz bod 4.2)

- Premedikace pied celkovou anestezii jako prevence vagovych reakci spojenych s trachealni
intubaci a s chirurgickou manipulaci,

- K potla¢eni muskarinovych u¢inkli neostigminu, podavaného poopera¢né jako antagonisty
nedepolarizujicich svalovych relaxancii

- Lécba hemodynamicky vyznamné bradykardie a/nebo AV blokady v disledku zvysené vagové
aktivity pfi urgentnich situacich

- Kardiopulmonalni resuscitace: k 1écbé symptomatické bradykardie a AV blokady

- Jako antidotum pfi pfedavkovani nebo otravé inhibitory acetylcholinesterazy jako napf.
anticholinesterazy, organofosfaty, karbamaty a houbami s muskarinovym G¢inkem

4.2 Davkovani a zptsob podani

Atropine Accord musi byt podévan pod lékatskym dohledem.
Déavkovani

Premedikace pred anestezii

Intravendzni podani bezprostiedné pred operaci; v ptipadé potfeby intramuskularni podani 30-60 minut
pted operaci.




Dospéli:

0,3 - 0,6 mgi.v. (3-6 ml)

Pediatricka populace

Obvykla davka u déti se pohybuje mezi 0,01-0,02 mg/kg té€lesné hmotnosti (maximalné 0,6 mg v jedné

davce), davkovani je tieba upravit podle odpovédi a snaSenlivosti pacienta.

Potlaceni muskarinovych ucinkit v kombinaci s neostigminem

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

Pediatricka populace
0,02 mg/kg i.v.

Lécba _hemodynamicky vvznamné bradykardie, atrioventrikuldarni blokddy, kardiopulmondlni
resuscitace

Dospelr

- Sinusova bradykardie: 0,5 mg i.v. (5 ml), kazdych 2-5 minut, dokud neni dosazeno pozadované tepové
frekvence.

- AV blokada: 0,5 mg i.v. (5§ ml), kazdych 3-5 minut (maximalné¢ 3 mg).

Pediatricka populace
0,02 mg/kg i.v. v jedné davce (maximalni davka 0,6 mg).

Jako antidotum organofosfatiu (pesticidu, nervovych plynii), inhibitoru cholinesterdzy a pri otravé
houbami s muskarinovym ucinkem:

Intravendzni podani.

Dospeéli:
0,5 - 2 mg atropin-sulfatu (5 - 20 ml), lze opakovat po 5 minutach a nasledn¢ kazdych 10 - 15 minut,
dokud znamky a ptiznaky nezmizi (tato davka mize byt mnohonasobné prekrocena).

Pediatricka populace
0,02 mg atropin-sulfatu/kg t€lesné hmotnosti se mize nékolikrat opakovat, dokud znamky a ptiznaky
nezmizi.

Uprava davky
Obecné ma byt davkovani upraveno podle reakce a sndSenlivosti pacienta.

Maximalni pfipustna davka je 3 mg u dospélych a 0,6 mg u déti se obvykle zvysuje, dokud nejsou
nezadouci ucinky nesnesitelné; pak mirné snizeni davky obvykle vede k maximalni davce tolerované
pacientem.

Pediatricka populace
Tento 1éCivy ptipravek neni vhodny k podani davky niz$i nez 0,5 ml, a proto nemé byt pouzivan u
novorozencd, u nichz je télesna hmotnost nizsi nez 3 kg (viz bod 4.1).

Nize uvedena davkovaci rozmezi pro pediatrické hmotnostni skupiny jsou orienta¢nimi hodnotami.
Obvykla davka u déti se pohybuje mezi 0,01-0,02 mg/kg t€lesné hmotnosti (maximalné 0,6 mg v jedné
davce), davkovani je tieba upravit podle odpovédi a snasenlivosti pacienta.

T¢lesna hmotnost (kg) Davka 0,01 mg/kg télesné | Davka 0,02 mg/kg télesné
hmotnosti hmotnosti




Atropine Accord 0,1 mg/ml | Atropine Accord 0,1 mg/ml
injek¢ni roztok (ml) injek¢ni roztok (ml)
3-5 0,5 ml 0,5-1,0ml

5-10 0,5-1,0ml 1,0—2,0 ml

10-15 1,0-1,5ml 2,0-3,0ml

15-20 1,5-2,0ml 3,0-4,0ml

20-30 2,0-3,0ml 4,0 — 6,0 ml

30-50 3,0-5,0ml 6,0 ml

Zvlastni populace
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater a u starSich pacientd se doporucuje opatrnost (viz bod
4.4).

Zpisob podani
Atropin se podava intravendzni nebo intramuskularni injekci. Jiné lékové formy/sily mohou byt
vhodnéjsi v ptipadech, kdy je pozadovana davka vyssi nez 1 mg.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Glaukom s uzavienym thlem

- Riziko retence moci v disledku onemocnéni prostaty nebo mocové trubice

- Achalazie jicnu, paralyticky ileus a toxické megakolon

Vsechny tyto kontraindikace vSak nejsou relevantni v piipadé zivot ohrozujicich stavi (jako je
bradyarytmie, otravy).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pripravek ma byt pouzivan s opatrnosti v ptipadech:

- Hypertrofie prostaty

- Poruchy funkce jater a ledvin

- Kardialni insuficience, arytmie, hypertyredzy

- Chronické obstrukéni chorobx bronchopulmondlni — sniZzena bronchidlni sekrece mtize vést k
obstrukci prudusek bronchialnim sekretem.
Atonie stfeva u strasich pacientd

- Stendzy pyloru

- Horecky nebo v ptipadech zvysené teploty prostiedi

- Pediatricka populace a star$i pacienti mohou byt nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich ucinkt
atropinu.

- P1i refluxni ezofagitidé, protoze atropin mtize zpomalit vyprazdiovani Zaludku, snizit motilitu
zaludku a relaxovat jicnovy svérac

Atropin nema byt podavan pacientiim s onemocnénim myasthenia gravis, pokud neni podavan spolecné
s anticholinesterazou.

Podavani atopinu by nemélo oddalovat implantaci externiho kardiostimulatoru u nestabilnich pacientt,
zejména u pacientd s AV blokadou (blokada druhého nebo tfetiho stupné Mobitzova typu II).

Antimuskarinika blokuji vagovou inhibici sinoatridlniho uzlu, a proto se mé& u pacientd s
tachyarytmiemi, méstnavym srde¢nim selhdanim nebo ischemickou chorobou srde¢ni pouzivat s
opatrnosti.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 17,7 mg sodiku v Sml pfedplnéné injekéni stiikacce, coz odpovida
0,885 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.. Desetimililitrova pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 35,4 mg sodiku, coz odpovida
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1,77 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kombinace, které je tieba vzit v uvahu

Jiné léky s anticholinergni aktivitou, jako tricyklickd antidepresiva, néktera H1-antihistaminika,
antiparkinsonika, disopyramid, mechitazin, fenothiaziny, neuroleptika, atropinova spasmolytika,
klozapin a chinidin, kvtli riziku potenciace atropinovych nezadoucich uc¢inkii (retence moci, zacpa,
sucho v ustech).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Limitované udaje ohledné pouziti atropinu v téhotenstvi nevykazovaly nezddouci U¢inky v prub&hu
téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.

Studie reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacovaly piimé nebo neptimé Skodlivé ucinky (viz bod
5.3). Farmakokinetické studie atropinu v pozdnim téhotenstvi u matky a plodu ukazuji, Ze atropin rychle
prostupuje pres placentarni bariéru. Intravendzni podani atropinu béhem téhotenstvi nebo v terminu
porodu muize zpusobit tachykardii u plodu a matky.

Atropin nema byt podavan béhem te€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Malé mnozstvi atropinu miize prechazet do lidského matetského mléka. Kojenci maji zvysenou citlivost
na anticholinergni G¢inky atropinu. Atropin miZe inhibovat tvorbu mléka, zejména pti opakovaném
pouziti. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dit¢ a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/prerusit 1é¢bu. Pokud je atropin podavan béhem kojenti, je
tteba u ditéte monitorovat ptipadné anticholinergni nezadouci ucinky.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o G¢incich atropin-sulfatu na fertilitu u lidi. Atropin-sulfat snizil fertilitu
u samcu potkantl, pravdépodobné jako dusledek inhibi¢niho i¢inku na transport spermii a spermatu
b&hem emise.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Atropin miize zpusobit zmatenost nebo rozmazané vidéni a pacienti nemaji po aplikaci injekce fidit ani
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Charakter nezadoucich uc€inkli pozorovanych u atropinu mulze vétSinou souviset s jeho
farmakologickym ucinkem na muskarinovych a ve vysokych davkach nikotinovych receptorech.
Nezadouci G¢inky jsou zavislé na davce a pii ukonéeni 1€¢by jsou obvykle reverzibilni. NejcastéjSimi
ucinky, které se objevuji pii relativné malych davkach, jsou poruchy zraku, snizena bronchialni sekrece,
sucho v tustech, zacpa, reflux, zrudnuti, potize s mocenim a suchost klize. Miize se objevit piechodna
bradykardie nasledovana tachykardii s palpitacemi a arytmiemi.

Nezadouci uc€inky jsou klasifikovany podle frekvence jejich vyskytu. Ta je definovana takto:
velmi Casté: (= 1/10)

casté: (> 1/100 az < 1/10)

méné Casté: (> 1/1000 az <1/100)

vzacné: (= 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné: (<1/10000)

Neni znamo: z dostupnych tdaju nelze urcit



Frekvence Velmi casté Casté Méné Vzacné | Velmi Neni
(>1/10) (> 1/100 az < | Casté = vzéacné znamo ( z
Tridy 1/10) (= 1/1000 | 1/10000 | (<1/1000 | dostupny
organovych az az <|0) ch udajt
systémil <1/100) 1/1000) nelze
urcit)
Poruchy Alergic | anafylaxe
imunitniho ka
systému reakce
Poruchy Excitovanost, | Psychotic | Zachvat Bolest
nervového nekoordinovan | ké reakce |y, hlavy,
systému ost, zmatenost, ospalost neklid,
a/nebo ataxie,
halucinace insomnie
(zvlaste pii
vyssich
davkach),
hypertermie
Poruchy oka Poruchy vidéni
(mydriaza,
porucha
akomondace,
rozmazané
vidéni,
fotofobie)
Srde¢ni Tachykardie siflova
poruchy (arytmie, arytmie,
prechodna fibrilace
exacerbace komor,
bradykardie) angina
pectoris
hypertenz
ni krize
Cévni poruchy zrudnuti
Respiracni, snizena
hrudni a | bronchialni
mediastindlni | sekrece
poruchy
Gastrointestin | sucho v ustech

alni poruchy

(potize ]
polykanim a
mluvenim,
zizen),
Parasympaticka
inhibice
gastrointestinaln
iho traktu (zacpa
a reflux), snizeni
zalude¢ni
sekrece, ztrata
chuti, nauzea,
zvraceni,

bfisni distenze




Poruchy ktze | anhidroza,

a  podkozni | kopfivka,

tkané vyrazka

Poruchy Inhibice

ledvin a parasympatick

mocovych cest é kontroly
mocového
meéchyte,
retence moci

Pediatricka populace

Kojenci, déti a déti trpici spastickou paralyzou nebo poskozenim mozku mohou byt nachylnéjsi k
antimuskarinovym ucinkim.

Zvlastni populace

Atropin mize zpusobovat excitovanost, poruchy koordinace, zmatenost a/nebo halucinace zejména u
starSich pacientl. Epidemiologicka studie uvadéla nizsi kognitivni vykonnost u starSich pacientl
uzivajicich antimuskarinika. Pacienti s Downovym syndromem mohou byt vnimavejsi k
antimuskarinovym ucinkdim atropinu.

Hlé8eni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dillezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy:
Intoxikace se projevuje zCervenanim a suchou kiizi, rozsifenim zornic s fotofobii, suchem v tistech a na

jazyku doprovazené pocitem paleni, potizemi s polykanim, tachykardii, zrychlenym dychanim,
hyperpyrexii, nauzeou, zvracenim, hypertenzi, vyrazkou a excitovanosti. Mezi ptiznaky stimulace CNS
patii neklid, zmatenost, halucinace, paranoidni a psychotické reakce, nekoordinovanost, delirium a
obcas kiece. Pti téZkém predavkovani se miize objevit ospalost, stupor a deprese CNS spolu s kdmatem,
obéhovym a respiracnim selhanim a Gmrtim.

Lécba:

Lécba ma byt podpuirna. Je tieba udrzovat prichodnost dychacich cest. Diazepam mize byt podavan ke
kontrole excitovanosti a kieci, ale ma byt zvazeno riziko deprese CNS.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: alkaloidy ruliku, terciarni aminy, ATC kod: AO3BAO1

Atropin je antimuskarinova latka, ktera kompetitivné antagonizuje acetylcholin v postgangliovych
nervovych zakoncenich, ¢imz ovliviiuje receptory v exokrinnich zlazach, hladké svaloving, srde¢nim
svalu a centralnim nervovém systému.

Periferni 0¢inky zahrnuji sniZzenou tvorbu slin, potu, nosni, lakrimalni a Zaludecni sekrece, snizenou
stievni motilitu a inhibici moceni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Atropin zvySuje frekvenci sinusového rytmu a sinoatrialni a AV vedeni. Obvykle se srde¢ni frekvence
zvySuje, ale miiZe se objevit pocate¢ni bradykardie.

Atropin inhibuje sekreci v celém respiracnim traktu a uvolituje bronchialni hladké svalstvo vedouci k
bronchodilataci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intravendéznim podéani dochazi k maximalnimu zvySeni srdecni frekvence béhem 2 az 4 minut.

Maximalni plazmatické koncentrace atropinu po intramuskuldrnim podéni jsou dosazeny do 30 minut,
ackoliv maximalni G¢inky na srdce, poceni a slinéni se mohou objevit 1 hodinu po intramuskularnim
podani.

Distribuce

Plazmatické koncentrace jsou po intramuskularnim a po intravendznim podani srovnatelné zhruba po 1
hoding. Atropin je Siroce distribuovan do celého téla a prochazi hematoencefalickou a placentarni
bariérou.

Biotransformace
Atropin je neuplné metabolizovan v jatrech a vylucuje se moci jako nezménény 1€k a metabolity. Asi
50 % davky se vylouci béhem 4 hodin a 90 % béhem 24 hodin.

Eliminace
Polocas elimince je pfiblizn€ 2 az 5 hodin. Az 50 % davky se vaze na bilkoviny.

Pediatricka populace
Déti, zejména mladsi nez dva roky, mohou byt citlivéjsi k plisobeni atropinu. Polocas eliminace je u déti
mladsich 2 let ve srovnani s dospélymi vice nez dvojnasobny.

Starsi pacienti
Polocas eliminace atropinu je u star§ich osob (> 65 let) vice nez dvojnasobny ve srovnani s dospélymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uc¢inky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pii expozicich dostatecné pievysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pro klinické pouziti.

Atropin-sulfat snizil fertilitu u samct potkanti, pravdépodobné jako dusledek inhibi¢niho ucinku na
transport spermii a spermatu béhem emise.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorid sodny

Kyselina sirova (k tiprave pH)
Hydroxid sodny (k uprave pH)

Voda pro injekei

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky.



6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviend injekéni stiikacka: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pétimililitrova pfedplnéna injekéni stiikacka z Cirého skla ( sklo tiidy I) s krytem, pryZovou zatkou pistu
(brombutylova pryz) a pistem (polypropylen). Na valci injek¢ni stiikacky je stupnice po 0,5 ml, od 0 ml
do 5 ml.

Desetimililitrova pfedplnénd injekéni sttikacka z Cirého skla ( sklo tfidy 1) s krytem, pryzovou zatkou
pistu (brombutylova pryz) a pistem (polypropylen). Na vélci injekéni stiikacky je stupnice po 1 ml, od
0 ml do 10 ml.

Predplnéna injekéni stiikacka se dodava bez jehly, zabalena ve vnéj§im obalu.

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Predplnéna injekeni stfikacka je urcena pouze pro jednoho pacienta. Po pouziti injekéni stiikacku
zlikvidujte. NEPOUZIVEJTE ZNOVA.

Pfed podanim je tfeba piipravek vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a neni zabarven. Smi byt
pouzit pouze Ciry bezbarvy roztok bez ¢astic a srazenin.

Velikost jehly vhodné pro pouziti s injek¢ni stiikackou je 23 az 20 gauge pro i.v. podani a 23 az 21
gauge pro i.m. podani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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