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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ATROPIN BBP 0,5 mg/ml injekéni roztok

ATROPIN BBP 1 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Atropin BBP 0.5 mg/ml
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje atropini sulfas monohydricus 0,5 mg

Atropin BBP 1 mg/ml
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje atropini sulfas monohydricus 1,0 mg

Pomocné latky se znamym U¢inkem: jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 3,572 mg sodiku, coz
odpovida 0,155 mmol/l.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Popis piipravku: Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Atropin BBP 0,5 mg/ml je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti, véetn€ novorozenct s té€lesnou
hmotnosti vyssi nez 3 kg (viz bod 4.2).

Atropin BBP 1 mg/ml je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 5
kg (viz bod 4.2).

- Premedikace pted celkovou anestezii jako prevence vagovych reakci spojenych s endotrachealni
intubaci

- Kpotlaceni muskarinovych uc¢inkdi neostigminu, poddvaného pooperacné jako antagonisty
nedepolarizujicich svalovych relaxancii

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

- Kardiopulmonalni resuscitace — k 1écbé symptomatické bradykardie a A-V blokady

- Jako antidotum pifi otravé nebo predavkovani inhibitory acetylcholinesterazy jako napf.
organofosfaty, karbamaty a muskarinovymi houbami

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani
Premedikace pied celkovou anestezii:

Dospéli



0,3 — 0,6 mg intravendézné pred zacCatkem operacniho vykonu. Pokud je tfeba, lze podat
intramuskularné 30 — 60 min pfed zacatkem operacniho vykonu.

Pediatricka populace
Obvykla davka u déti je 0,01 — 0,02 mg/kg te€lesné hmotnosti. Maximalni jednorazova davka je 0,6 mg.
Davka muze byt upravena podle odpovedi a tolerance pacienta.

Potlaceni muskarinovych ucinkii neostigminu:

Dospéli
0,6 — 1,2 mg intravendzné.

Pediatricka populace
0,02 mg kg télesné hmotnosti, intraven6zné.

Lécba hemodynamicky vyznamné bradykardie a nebo A-V blokady

Dospéli

Sinusova bradykardie: 0,5 mg intraven6zné, kazdych 2-5 minut, dokud neni dosaZeno pozadované
tepové frekvence

A-V blokéda: 0,5 mg intravendzné, kazdych 3-5 minut. Maximalni davka je 3 mg.

Pediatricka populace
0,02 mg/kg télesné hmotnosti, intravendzn¢ jako jednorazova davka. Maximalni davka je 0,6 mg.

Antidotum pi¥i otravé nebo predavkovani inhibitory acetylcholinesterdzy:

Dospéli

Jako antidotum pfi otrave nebo piredavkovani inhibitory acetylcholinesterazy: 0,5 — 2 mg
intravenozné. Davka miize byt opakovana po 5 min a nasledn€ po 10-15 min dle potfeby, dokud
ptiznaky otravy nevymizi.

Pediatricka populace
0,02 mg/kg té€lesné hmotnosti intravenozn¢. Davka muze byt dle potteby opakovana, dokud

ptiznaky otravy nevymizi.

Uprava davkovani

Dévkovani se ma upravit podle odpovédi a tolerance pacienta.
Maximalni pfipustna davka je 3 mg u dospélych a 0,6 mg u déti.

Pediatrické populace

Obvyklé davkovani u déti dle t€lesné hmotnosti je uvedeno nize v tabulce.
Obvykla davka atropinu u déti se pohybuje v rozmezi 0,01 — 0,02 mg/kg t€lesné hmotnosti, maximalni
jednorazova davka je 0,6 mg. Davkovani se upravuje podle odpovédi a tolerance pacienta.

Atropin BBP 0.5 mg/ml

Télesna hmotnost (kg) | Davka 0,01 mg/kg Davka 0,02 mg/kg
Atropin BBP 0,5 mg/ml | Atropin BBP 0,5 mg/ml

3-5 0,06 - 0,1 ml 0,12 -0,2 ml

5-10 0,1 —0,2 ml 0,2—-0,4 ml

10-15 0,2—-0,3 ml 0,4—0,6 ml

15-20 0,3-0,4 ml 0,6 — 0,8 ml




20-30 0,4-0,6 ml 0,8—-1,2ml
30-50 0,6 -1,0ml 1,2-2,0ml

Atropin BBP 1 mg/ml

Télesna hmotnost (kg) | Davka 0,01 mg/kg Davka 0,02 mg/kg
Atropin BBP 1 mg/ml Atropin BBP 1 mg/ml

5-10 0,05—-0,1 ml 0,1 —0,2 ml

10 - 15 0,1 -0,15ml 0,2—-0,3 ml

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

20 -30 0,2-0,3ml 0,4—-0,6 ml

30-50 0,3-0,5ml 0,6 — 1,0 ml

Zpusob podani

Intravendzni, intramuskularni a subkutanni podani.

Atropin BBP je mozné pred podanim fedit. Navod na fedéni ptipravku pied podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Glaukom s uzavienym uhlem.

Riziko retence moci v disledku hypertrofie prostaty nebo onemocnéni mocové trubice.

Achalazie jicnu, paralyticky ileus a toxické megakolon.

Vsechny uvedené kontraindikace jsou irelevantni v pfipadé zivot ohrozujicich stavii (napf.
bradyarytmie, otravy).

4.4 7Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti s hypertrofii prostaty.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pacienti s poskozenim srdce, poruchami srde¢niho rytmu a hyperthyredzou.

Chronicka obstrukéni choroba bronchopulmonalni — snizena bronchidlni sekrece muize vést k
obstrukci prudusek bronchialnim sekretem.

Atonie stfeva u star$ich pacientt.

Stendza pyloru.

Horecka nebo zvysena teplota prostiedi.

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

Refluxni ezofagitida — atropin miize zpomalovat vyprazdiiovani zaludku, snizovat zalude¢ni motilitu a
zpusobovat relaxaci sfinkteru jicnu.



Myasthenia gravis.

Podavani atropinu by nemélo byt divodem k oddaleni aplikace kardiostimulatoru u nestabilnich
pacientli, zejména s A-V blokéadou II. a III. stupné.

Antimuskarinika potlacuji vagovou inhibici sinoatridlniho uzlu, a proto maji byt podédvana s opatrnosti
u pacientll s tachyarytmiemi, méstnavym srde¢nim selhanim nebo s s ischemickou chorobou srdec¢ni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Lécivé latky zvySujici Gi€inky atropinu

Utinky atropinu mohou zesilovat ostatni 1éky s anticholinergni aktivitou, jako napf. tricyklicka
antidepresiva, néktera H; antihistaminika, antiparkinsonika (amantadin), disopyramid, mechitazin,
fenothiaziny, klozapin, nektera antiarytmika tfidy la (disopyramid, chinidin), antiemetika a svalova
relaxancia.

Atropin BBP mtize antagonizovat gastrointestindlni G¢inek nékterych 1é€iv

jako napf. cisapridu, domperidonu, a metoklopramidu.

Atropin BBP miiZe ovlivnit vstiebavani jinych 1éCiv zpomalenim pasaze gastrointestinalniho traktu a
sniZzenim acidity zaludku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi
Limitované udaje ohledné pouziti atropinu v t€hotenstvi nevykazovaly nezadouci t€inky v prubehu
téhotenstvi jak na matku, tak na plod, resp. novorozence.

Farmakokinetické studie atropinu v pozdnim téhotenstvi u matky a plodu ukazuji, Ze atropin
prostupuje pres placentarni bariéru. Podani atropinu béhem téhotenstvi miize zpusobit tachykardii u
plodu a matky.

Atropin nema byt podavan v t€hotenstvi, pokud ptinos 1é¢by neptevysuje riziko.

Kojeni

Atropin se vyluCuje do materského mléka v malém mnozstvi. Kojenci maji zvySenou citlivost na
anticholinergni Gcinky atropinu, avSak klinicky vyznamné ovlivnéni 1ze ocekavat pti dlouhodobém
podavani. Pii opakovaném pouziti mize atropin inhibovat hladinu prolaktinu, avSak kde kojeni jiz
funguje, ovlivnéni pravdépodobné nebude vyznamné. Pred pouzitim atropinu béhem kojeni je potieba
zvazit pomér prinost a rizik pro matku a dité, eventualn€ kojeni prerusit. Pii jednorazovém podani je
vhodné kojeni prerusit minimaln¢ na nékolik hodin. Pokud je Atropin BBP podavan béhem kojeni, je
tteba u ditéte monitorovat pfipadné anticholinergni nezadouci ucinky.

Fertilita
Nejsou dostupné tidaje u lidi.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Atropin BBP mtize zptisobit rozmazané vidéni a zhorSeni koncentrace.

4.8 Nezadouci ucinky



V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci Gcinky atropinu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné Casté
(>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udajii nelze urcit): Vyhodnoceni nezddoucich reakci je zalozeno na nasledujici definici

Cetnosti vyskytu:

Frekvence velmi Casté Casté mén¢ vzacné velmi neni zndmo (z
(=1/10) (>1/100 az Casté (=1/10000 | vzacné dostupnych
<1/10) (>1/1000 | az (<1/10000) | udaji nelze
to <1/100) | <1/1000) urcit)
Tridy organovych
systémi dle MedDRA
Poruchy alergicka anafylaxe
imunitniho reakce
systému
Poruchy excitace psychoticka | zachvaty bolest hlavy,
nervového nekoordinovanost, | reakce kieci, neklid, ataxie,
systému zmatenost, ospalost insomnie,
halucinace , ztrata védomi,
hypertermie zaSkuby
Poruchy oka poruchy vidéni
(mydriaza,
porucha
akomodace,
rozmazané
vidéni, fotofobie)
Poruchy srdce tachykardie, sitiové
arytmie, arytmie,
bradykardie, fibrilace
komor,
ischemie
myokardu,
hypertenzni
krize
Cévni poruchy zrudnuti
Respiracni, snizena
hrudni a bronchialni
mediastinalni sekrece
poruchy
Gastrointestinalni | sucho v tstech, paralyticky ileus
poruchy zcpa,

gastroezofagedlni

reflux, snizeni
zalude¢ni
sekrece, ztrata
chuti, nauzea,
zvraceni,
brisni distenze

Poruchy kuize a anhidroza,
podkozni tkané kopfivka,
vyrazka

Poruchy ledvin a
mocovych cest

mocova retence




Frekvence velmi Casté Casté méng vzacné velmi neni znamo (z
(>1/10) (>1/100 az Casté (>1/10000 | vzacné dostupnych
<1/10) (=1/1000 | az (<1/10000) | udaji nelze
to <1/100) | <1/1000) urcit)
Tridy organovych
systémi dle MedDRA
Poruchy svalové Rhabdomyolyza,
a kosterni svalové kiede
soustavy a
pojivové tkané
Vysetteni zvySeny
nitroo¢ni tlak

Pediatricka populace
Déti se spastickou paralyzou nebo poskozenim mozku mohou byt vnimavéjsi k antimuskarinovym
ucinkim atropinu.

Zvlastni populace

Atropin BBP miize zptsobovat poruchy koordinace, zmatenost a/nebo halucinace zejména u starsich
pacientu.

Pacienti s Downovym syndromem mohou byt vnimavéjsi k antimuskarinovym ucinktim atropinu.

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Letalni davka atropinu u ditéte se pohybuje fadové kolem 10 mg, u dosp&lého kolem 100 mg.

Symptomy

Intoxikace se projevuje silnym utlumem sekrece slinnych zlaz, poruchou polykani, Gtlumem
bronchidlni sekrece, tachykardii, hypertenzi, hyperventilaci, hyperpyrexii, palpitacemi, suchou a
z€ervenalou kizi, mydriazou az obrnou akomodace, zrakovymi, cichovymi a sluchovymi
halucinacemi. Mlize dochazet k retenci moce a stolice. Piiznaky drazdéni CNS jsou neklid, zmatenost,
excitace, ataxie, paranoidni nebo psychotickd reakce, apatie az bezvédomi, které mulze vyustit
v ob&hové a respiraéni selhani s nasledkem umrti.

Lécba

Lécba predavkovani je symptomatické a podplirnd. V zavaznych ptipadech se podava fysostigmin 1 az
2 mg pomalu intravendzné, davka se muze v piipade potieby opakovat, protoze je rychle vylouc¢ena z
téla. Diazepam muze byt podan k sedaci deliridzniho pacienta a ke kontrole kieCovych stavi, je vSak
zapotiebi brat v tivahu depresi CNS. Je tieba zajistit podporu dychani a adekvatni pfisun tekutin.
Nékdy je zapottebi provést katetrizaci mocového méchyte.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: alkaloidy ruliku, tercidrni aminy
ATC kod: AO3BAO1

Mechanismus ucinku

Atropin je parasympatolytikum, které blokuje muskarinové receptory acetylcholinu. Pfi stoupajicim
davkovani blokuje pii celkové aplikaci postupné sekreci zldz (slinnych, bronchidlnich, potnich),
pozdéji uCinky parasympatiku na srdce (s rizné siln€¢ vyznaCenou tachykardii a zkracenim
atrioventrikularniho pfevodu) a na oko, a kone¢n¢ snizuje i tonus a motilitu hladkych svalti (mocového
méchyte, stfev, zaludku). Centrdlné ma mirné aktivacni t€inky v oblasti vagovych center a stimuluje
dychani a sniZzuje extrapyramidovou motorickou aktivitu. Pfi celkovém podani zhruba soucasné s
ovlivnénim srdce plsobi na oko, kde paralyzuje m. sfincter pupillae a m. ciliaris; tim vyvolava
mydriazu a akomodaci do dalky. Na hladké svaly ptisobi spasmolyticky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intravendzni injekci nastupuje t€inek do 30 az 90 sekund, po subkutanni aplikaci za 15 az 30

minut, po intramuskularnim podani za 30 az 45 minut.

Distribuce

Plazmatické koncentrace atropinu jsou po intramuskuldrnim a po intravendznim podani srovnatelné
zhruba po 1 hodiné. Atropin se vaze na plazmatické bilkoviny v 14-22 %. Atropin je vyznamné
distribuovan do télesnych tkani, distribu¢ni objem je 1,7-2,3 I/kg a prochazi pies hematoencefalickou a
placentarni bariéru.

Biotransformace
Atropin se biotransformuje v jatrech mikrozomalnimi monooxygenazami na metabolity kyselinu
tropovou a tropin (29 %), estery kyseliny tropové, konjugaty s kyselinou glukuronovou.

Eliminace

Polocas eliminace u dospélych je 2-3 hodiny. Nezménéna forma (30-60 %) atropinu a jeho metabolity
se vylucuji ledvinami (94 % z celkové davky za 24 hodin). Rendlni plazmaticka clearance je 660
ml/min a zavisi na pritoku krve ledvinami.

Pediatricka populace
Polocas eliminace mize byt prodlouzen u déti na 6,9+3,3 hodiny. Polo¢as eliminace atropinu je u déti
mladsich 2 let prodlouzen vice nez dvojnasobné ve srovnani s dospelymi.

Starsi pacienti
Poloc¢as eliminace atropinu je u starSich pacientd (> 65 let) prodlouzen vice nez dvojnasobné ve

srovnani s dospélymi.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Atropin je latka klinicky jiz dlouho pouzivana a nové experimentalni udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu
Voda pro injekci

Hydroxid sodny (k praveé pH)

6.2 Inkompatibility

Ptipravek Atropin BBP musi byt pouzit okamzité po nafedéni v izotonickém roztoku chloridu sodného
a 5 % roztoku glukozy.
Atropin BBP neni kompatibilni s roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku pifed otevienim:
3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Po otevfeni musi byt pfipravek pouzit okamzite.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte piipravek pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: ampule z bezbarvého skla, vlozka z PVC, krabicka.
Velikost baleni: 10 ampuli po 1 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obsahuje-li ptipravek viditelné ¢astice, nesmi byt pouzit.

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte veskery zbyly roztok.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Atropin BBP 0,5 mg/ml: 53/761/92-S/C
Atropin BBP 1 mg/ml: 53/762/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.12.1992
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 7.2.2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.10. 2019



