VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
ATROPIN 1 mg/ml -injektioneste, liuos
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Atropiinisulfaatti 1 mg/ml
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos
Kirkas, variton liuos
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Anestesian esilaakitys, lihasrelaksaation kumoaminen (ei-depolarisoivat lihasrelaksantit),
antikoliiniesteraasiaineiden aiheuttamat myrkytystapaukset.

4.2 Annostus ja antotapa

Anestesiaesilaakitys: 0,01 mg/kg lihakseen (ad 0,5 mg) noin 30-45 minuuttia ennen
anestesian alkua tai laskimoon juuri ennen anestesian induktiota.

Lihasrelaksaation kumoaminen: 0,015-0,02 mg/kg yhdessa neostigmiinin (0,03-0,04
g/kg) kanssa laskimoon.

Antikoliiniesteraasimyrkytys: Vasteen mukaan, aluksi 1-2 mg laskimoon, jatkossa 0,5-1
mg 0,5-1 tunnin vélein laskimoon. Vaikeiden myrkytysten hoidossa saatetaan joutua
kayttamaan suurempiakin annoksia.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys jollekin valmisteen ainesosista.
Orgaanisen esteen aiheuttama maha-suolikanavan tai virtsateiden tukos.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten muitakin antikolinergeja, atropiinia tulee antaa varoen potilaille, joilla on
ahdaskulmaglaukooma, prostatahyperplasia tai muu sairaus, johon liittyy virtsaretentio.
Koska atropiini nopeuttaa sydamen sykettd, sitd on annettava varoen myos potilaille, joilla
on kongestiivinen sydanvika, sepelvaltimotauti, sydamen rytmihairiotd, verenpainetauti tai
kilpirauhasen liikatoiminta. Koska atropiini estaa hikoilua, sité tulee antaa varoen
kuumepotilaille. Inhalaatioanestesian (erityisesti halotaanin) aikana antikolinergit
saattavat aiheuttaa sydamen rytmihairioita.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Laakkeet, joilla on antikolinergisia vaikutuksia, kuten trisykliset masennuslaakkeet, eraat
neuroleptit ja antihistamiinit, voivat voimistaa atropiinin vaikutusta.

4.6 Raskaus ja imetys

Atropiini lapaisee istukan nopeasti. Valmisteen turvallisuutta raskauden aikana ei ole
varmistettu kliinisissa tutkimuksissa. Atropiinia erittyy aidinmaitoon sellaisia maaria, etta
se saattaa vaikuttaa didinmaitoa saaviin lapsiin. Imevaisikaiset ovat erityisen herkkia
antikolinergien vaikutuksille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei oleellinen
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksina voi ilmeta suun kuivumista, nakéhairioita, virtsaamisvaivoja,
ummetusta, silméan mukauttamislihaksen toimintahairiota, silmanpaineen kohoamista,
takykardiaa, palpitaatiota, hikoilun estymistd, ihon punoitusta ja kuumoitusta.

4.9 Yliannostus

Atropiinin yliannostuksen oireet ovat usein keskushermostoperaisia, kuten levottomuus,
artyneisyys, hallusinaatiot, delirium ja kouristukset. Atropiinin yliannostus voi myo6s
aiheuttaa sydamen johtumishairioita, rytmihairioita ja perifeerisen vasodilataation ja
johtaa lopulta verenkierron lamaantumiseen.

Hoito on oireenmukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tertiddrisen amiiniryhman sisaltavat belladonna-alkaloidit,
atropiini

ATC-koodi: AO3BAO1

Atropiini on muskariinireseptorisalpaaja, joka salpaa kompetitiivisesti kolinergisia
muskariinireseptoreita siledssa lihaksessa, sydanlihaksessa, eksokriinisissa rauhasissa ja
keskushermostossa. Hermo-lihasliitoksessa olevia nikotiinireseptoreita atropiini salpaa
vasta, kun kaytetaan erittain suuria annoksia. Atropiini nopeuttaa sydamen syketta. Mikali
atropiini annetaan hitaana injektiona, sydamen syke kuitenkin useimmiten aluksi
hidastuu. TAma johtuu atropiinin aiheuttamasta muskariinireseptorin salpauksesta
postganglionaarisissa parasympaattisissa hermopaatteissa tai sentraalisesta vagaalisesta
stimulaatiosta. Atropiini lyhentdd myos AV-johtumisaikaa. Atropiini estaa syljenerityksen
jo pienid annoksia kaytettaessa. Atropiini estdd myos jonkin verran mahaeritysta, mutta
tama vaikutus on vaihteleva ja lyhytkestoisempi kuin vaikutus syljeneritykseen.



Hengitysteissa atropiini estda limakalvojen eritysta nenassa, nielussa ja keuhkoputkissa.
Atropiini estda varekarvojen toimintaa ja aiheuttaa vahaisen bronkodilaation relaksoimalla
siledd lihasta. Silméassa atropiini aiheuttaa mydriaasin ja akkommodaatiohalvauksen
lamaamalla supistaja- ja mukauttajalihasta ja kohottaa silmanpainetta. Anestesian
yhteydessa kaytettavilla annoksilla on kuitenkin vahaiset vaikutukset silmaan.
Ruoansulatuskanavassa atropiini estéad eksokriinisten rauhasten eritysta ja heikentaa
motiliteettia. Virtsateissa atropiini vahentaa virtsarakon tonusta ja lisda sulkijalihasten
tonusta. Taméan seurauksena virtsaaminen voi vaikeutua erityisesti, jos potilaalla on
prostatahyperplasia tai muu orgaaninen este alemmissa virtsateissa. Atropiini estaa
hikoilua.

5.2 Farmakokinetiikka

Atropiinin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 2—3 tuntia ja jakautumistilavuus
noin 1-6 I/kg. Atropiinista noin 20-50 % on sitoutuneena plasman proteiineihin. Osa
atropiiniannoksesta metaboloituu maksassa ja noin 50 % erittyy muuttumattomana
virtsaan vuorokauden kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ei tietoja

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi 9 mg/ml, kloorivetyhappo 0,1 N ad pH 3,0-6,0 g.s.,
injektionesteisiin kaytettava vesi ad 1 ml

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Huoneenlammaossa (+15-25 °C:ssa), valolta suojattuna
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

25x1ml

Variton lasiampulli, ampullin kaulassa kolme vihreaa rengasta.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle



Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki
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11042
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.8.2008



