KISA URUN BILGISi

1, BESERI TIBBi URUNUN ADI
ATROPIN SULFAT ONFARMA 0,5 mg/1 ml Enjeksiyonluk Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 mI’lik ampul;

Etkin madde: 0,5 mg atropin sulfat*,

Yardimci maddeler: 8,95 mg sodyum Klordr icerir.
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

* %2 eksez doz ilave edilir.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
ATROPIN SULFAT ONFARMA antikolinerjik ve spazmolitik etkisinden dolayz;

Vagal etkinligin artisina bagli bradiaritmilerde,

Ameliyat esnasinda ortaya cikabilen bradikardi, hipotansiyon ve aritmiler gibi vagal
etkilerin giderilmesinde ayrica kardiyopulmoner canlandirmada,

Anestezi sirasinda solunum yollarinin ifrazatlarin1 azaltmak ya da Onlemek igin
(preanestezik medikasyonda antisialagog olarak),

Pilor, ince bagirsak ve kolon spazmlarinda (irritabl bagirsak sendromu),

Uretra ve safra koliklerinde,

Kolinesteraz inhibitorlerinin  (neostigmin, pridostigmin, pilokarpin gibi), muskarin
(Inocybe ve Clitocybe tirli mantar zehirlenmelerinde) veya organofosfat pestisitlerin
toksisitelerinin tedavisinde antidot olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve suresi:

« Bradikardi aritmilerin tedavisinde atropin siilfat dozu ve uygulama siklig1 kosulun siddetine
bagli olarak degisir.

Yetigkinlerde:

Mutat baslangi¢ dozlar1 intravendz (i.v.) olarak 0,5 - 1,0 mg (1 - 2 ml)’dr.

Az siddetli durumlarda toplam doz 0,03 mg/kg’a (yaklasik 2 mg) (4 ml) kadar tekrarlanabilir.
Onerilen doz aralig1 3-5 dakika ile 1-2 saat arasinda degisebilir.

Siddetli durumlarda ise 0,04 mg/kg’lik (yaklasik 3 mg) (6 ml) total doz verilebilir.

Bazi1 uzmanlar bu total dozun 3-5 dakika araliklarda iice bdliinerek (1 mg) uygulanmasini
onerirken bazilar1 da 3 mg’lik toplam dozun tek bir doz halinde uygulanmasini tercih
etmektedirler.
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e Preanestezik medikasyon: Genel anestezi induksiyonundan 6nce kalbin vagal inhibisyon
riskini ve tiikiiriik ve brons ifrazatin1 azaltmak amaciyla, anesteziden genellikle 30-60
dakika once subkitan (s.c.) veya intramuskdler (i.m.) yolla 0,3 - 0,6 mg (0,6 — 1,2 ml)
ATROPIN SULFAT ONFARMA (ortalama 0,5 mg) (1 ml) uygulanabilir. Alternatif
olarak ayni doz anestezi indiiksiyonundan hemen 6nce i.v. olarak verilebilir.

e Gastrointestinal radyografi: i.m. yolla 1 mg (2 ml) uygulanir.

e Antidot olarak: Parasempatomimetik ajanlarla doz asimi tedavisinde s.c. veya i.m. yolla 1-
2 mg (2 — 4 ml) veya i.v. yolla 4 mg (8 ml)’a kadar dozlar kullanilir. Organofosfor
insektisitleri gibi irreversibl antikolinesteraz zehirlenmelerin tedavisinde : Daha yuksek
dozlar (en az 2-3 mg) gerekebilir. Siyanoz belirtileri kalkincaya veya kalp ritmi 80-90/dk
oluncaya kadar bu dozlar tekrarlanir. Doz araliklar1 hastanin kalp atim hizina gore
ayarlanir. Bu uygulamaya kesin iyilesme oluncaya kadar devam edilmelidir. Bu siire 2
gin veya daha fazla olabilir. Intoksikasyon belirtileri cabuk ortaya g¢ikan mantar
zehirlenmelerinde  koma  ve  kardiyovaskuler  kollaps  gorilmeden  dOnce
parasempatomimetik isaretleri kontrol etmek icin yeterli dozlarda uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
ATROPIN SULFAT ONFARMA ampulleri i.m., s.c. ya da i.v. yolla uygulanabilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
12 yasindan kii¢iik cocuklarda genellikle 0,4 mg asilmamalidir.

» Bradikardi aritmilerin tedavisinde:

I.v. olarak 0,01 — 0,03 mg/kg (0,02 — 0,06 ml/kg) uygulanir.
» Preanestezik medikasyon:

s.c. yolla;

3 kg’a kadar olan bebeklerde 0,1 mg (0,2 ml),

7-9 kg cocuklarda 0,2 mg (0,4 ml),

12-16 kg ¢ocuklarda 0,3 mg (0,6 ml),

20-27 kg’lik ¢ocuklarda 0,4 mg (0,8 ml),

32 kg cocuklarda 0,5 mg (1 ml),

41 kg agirliktaki ¢ocuklarda 0,6 mg (1,2 ml)’dir. Bu dozlar gerektiginde 4-6 saatte bir
tekrarlanir.

Geriyatrik populasyon:
Yetigkinler i¢in 6nerilen doz uygulanir.
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4.3 Kontrendikasyonlar
ATROPIN SULFAT ONFARMA asagidaki durumlarda kontrendikedir;

Obstriiktif gastrointestinal hastaliklar: Piloro-duodenal stenoz, akalazya, kardiyospazm,
paralitik ileus, intestinal atoni (6zellikle geriyatrik hastalarda), ulseratif kolit ve toksik
megakolon, gastrodzofajeal refll ve hiatus hernisi.

Mesane boynu obstriksiyonu, prostat hipertrofisi, atonik veya hipotonik mesane, diger
obstriktif Gropatiler.

Dar acili glokom (genis agili glokomda miyotiklerle birlikte kullanilabilir).

Tirotoksikoz ve kalp yetmezligine baglh tasikardi.

Akut kanama nedeniyle kardiyovaskdiler sistem instilatesi.

Myasthenia gravis (atropinin antikolinesteraz bir ilacin yan etkilerini tedavi etmek i¢in
kullanilmadigz siirece)

Atropin ve belladonna alkaloidlerine kars1 hipersensitivite.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Atropin ¢ocuklarda ve yaslilarda dikkatli kullanilmalidir, zira bu kimseler atropinin yan
etkilerine daha duyarhdirlar.

Down sendromu (Trizomi 21 veya mongolizm) hastalar1 atropin etkisine daha hassastir.
Buna karsin albinizm hastalar1 atropin etkisine direngli olabilir.

Cevre sicakliginin yiikselmis oldugu durumlarda atropin, 0Ozellikle c¢ocuklarda
kullanilmamalidir. Hiperpireksi tehlikesi vardir. Atesli hastalarda da dikkatle
kullanilmalidir.

Tasikardiye neden olan tirotoksikoz, kalp yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi durumlarda
atropin dikkatle kullanilmalidir. Tasikardi agirlasabilir.

Akut miyokard enfarktiisiinde atropin verilmesi iskemi ve enfarktiisii agirlagtirabilir.
Kendi durumunu haber veremeyecek durumda olan hastalarda, ¢ocuklarda, yaslilarda ve
beyin hasar1 olanlarda atropin brons salgilarim1 azaltarak mukus tikaglar1 olusumuna ve
solunum fonksiyonunun azalmasina neden olabilir.

Parkinson hastalig1 tedavisinde doz arttirilmasi ya da diger ilaglara gecilmesi sirasinda
atropin dozu kademeli olarak azaltilmalidir. Atropin birdenbire kesilmemelidir.

Atropin dar agili glokomda kontrendikedir. Ancak 40 yasin iistiinde olup da glokomu
teshis edilmemis hastalar olabilir. Bu halde atropin akut glokom krizine yol acabilir.
Stiphe varsa atropin verilmezden 6nce intraokiiler basing dl¢iilmelidir.

Regional arterit ve Ulseratif kolitli hastalarda ileus veya megakolona yol acabilir. Ya da
0zofagusta reflii siddetini arttirabilir.

Atropin Ozellikle yaslhi veya beyin hasarli hastalarda mental konfiizyona yol acabilir.
Miyastenia graviste son derece dikkatle kullanilmalidir.

Antimuskarinik o6zellikleri olan amantadin, bazi antihistaminikler, butirofenon ve
fenotiazinler gibi trisiklik antidepresan ilaglar atropinin tesirini arttirabilirler.

Mide hareketini azaltan bu grup ilaclar (atropin) diger ilaglarin emilimini etkileyerek
azaltabilir.

Hipertiroidizm, hepatik veya renal hastaligi olanlar veya hipertansiyonlu hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Bronsiyal sekresyonlardaki azalma bronsiyal tika¢ olusumuna neden olabileceginden
kronik pulmoner rahatsizlig olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

— Otonomik noropatili hastalarda antimuskarinik ilaglar ¢ok dikkatli bir sekilde
kullanilmalidr.

— Bu tibbi iirtin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

+ lIdrarin alkalinizasyonu (sitrat, bikarbonat, karbonik anhidraz inhibitdrleri) atropin
eliminasyonunu zorlastirir ve kan seviyelerini ytikseltir.

* Antiasitler ve antidiyareikler, oral atropinin absorpsiyonunu azaltir.

* Antikolinerjikler atropinle birlikte verilirse antimuskarinik etkiyi siddetlendirir ve
paralitik ileusa neden olabilir.

» Siklopropan anestezisi sirasinda atropin i.v. olarak verilirse ventrikiiler aritmilere neden
olabilir.

» Atropin haloperidoliin antipsikotik etkisini azaltabilir.

* Atropin mide pH'sin yiikselterek ketokonazol absorpsiyonunu yavaslatabilir.

» Atropin metoklopramidin gastrokinetik etkisini antagonize edebilir.

* Atropin ile opioidlerin birlikte kullanilmasi agir konstipasyon, paralitik ileus ve idrar
retansiyonuna neden olabilir.

e Atropin mumlu-matriks baziyla yapilmis potasyum preparatlarinin ilseratif etkisini
arttirabilir.

Laboratuvar Testleri: Atropin verilmis olanlarda mide sekresyon olgme, mide bosalma

zamanint 0lgme ve fenolsiilfonftalein (PSP) testleri yapilmamalidir. Atropin ve PSP ayni

tiibiiler mekanizma ile viicuttan atilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Atropin i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

ATROPIN SULFAT ONFARMA kesin bir endikasyonu olmadig: siirece gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Gebelik dénemi

Atropinin teratojenik potansiyeli konusunda deneysel ve klinik arastirma bulunmamaktadir.
Ancak bugiline kadar klinikte atropinin teratojenik etkisi bildirilmemistir. Atropinin
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intravendz olarak uygulanmasi fetusta tasikardiye neden olabilir.

Laktasyon dénemi
Antikolinerjikler laktasyonu inhibe eder. Atropin az miktarda siite gecer. Emziren annelerde
kullanilmamalidir ¢iinkii bebekler atropin etkisine ¢ok duyarlidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Atropin gérmede bulaniklik, akomodasyon paralizisi, midriyazis, fotofobi, bas donmesi,
sersemlik, eksitasyon ve konflizyon gibi yan etkilere neden olabilir. Ara¢ ve makine kullanan
hastalar bu yonde uyarilmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Atropinin yan etkileri doza bagimhidir ve genellikle tedavinin kesilmesiyle birlikte ortadan
kalkar. Kismen diisiik dozlarda tiikiiriik, brons ve ter sekresyonunu azaltarak agiz kurulugu ile
anhidroza neden olabilir. Atropinin bu etkileri dozun artmasiyla birlikte siddetlenebilir.

Bronsiyal sekresyondaki azalma rezidiiel sekresyonun dehidrasyonuna yol acarak soluk
borusundan disar1 atilmasi zor olan bronsiyal tika¢ olusumuna neden olabilir.

Atropin ylksek dozlarda;

— Midriyazise yol acarak goz akomodasyonunda inhibisyona,

— Vagal impulslar1 bloke etmek suretiyle kalp hizinda artisa ve muhtemelen atrial aritmilere,
— Atrioventrikiiler dissosiasyon ve bir¢ok ventrikiiler ektopik atima,

— Mesanenin parasempatik kontroliine bagli olarak iiriner retansiyona,

— Gastrointestinal sistemin inhibisyonuna bagli olarak konstipasyona neden olur.

Dozun biraz daha artisi1 gastrik sekresyonu inhibe eder. Bazi hastalarda anafilaksi, lirtiker ve
nadiren derinin pul pul dokiilmesine kadar ilerleyen kizariklik goriilebilir. Diger etkileri
arasinda haliisinasyon, intraokiiler basingta artig, tat duyusu kaybi, bas agrisi, sinirlilik,
sersemlik, giicsiizliik, bas donmesi, ylizde kizarma (flushing), uykusuzluk, bulanti, kusma ve
karinda siskinlik yer almaktadir. Ozellikle yaslilarda mental konfiizyon ve/veya eksitasyon
meydana gelebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi belirtileri yanma hissinin eslik ettigi belirgin agiz kurulugu, yutkunmada zorluk,
belirgin fotofobi, ylizde kizarma (flushing), ciltte kuruluk, ates, kizariklik, bulanti, kusma,
tasikardi ve hipertansiyondur. Santral sinir sistemi stimiilasyonuna bagli olarak huzursuzluk,
titreme, konfiizyon, eksitasyon, haliisinasyon ve deliryum ortaya ¢ikabilir, akabinde
uyuklamada artis, biling kaybi, dolasim ve solunum yetmezliginden o6liimle sonuglanan
yaygin santral depresyon gelisebilir.

Agir vakalarda intravendz, intramiskller veya subkitan olarak 1-4 mg fizostigmin
uygulanmali ve fizostigmin viicuttan hizla atildigindan gerektigi takdirde doz
tekrarlanmalidir. Deliryum go6zlenen hastaya sedatif amaglh diazepam uygulanabilir, ancak
atropin zehirlenmesinin ge¢ doneminde godzlenen santral depresyon riski nedeniyle yuksek
dozlarda sedatif uygulanmasi kontrendikedir. Yeterli havayolu acikligi saglanmalidir. Oksijen
ve karbondioksit inhalasyonuyla solunum yetmezligi tedavi edilebilir. Ates soguk tatbiki ile
diisiiriilebilir. Yeterli stv1 alim1 da énemlidir. Uretral kateterizasyon gerekli olabilir. Fotofobi
mevcutsa ya da olmas1i muhtemel ise hastaya karanlik bir odada bakim uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapd6tik grup: Antimuskarinikler (Sistemik, parasempatolitik)
ATC kodu: AO3BAO1

Atropin (d ve I-hiyosiyamin), merkezi ve periferal antimuskarinik etkiye sahip tgtnctul amin
alkaloittir. Asetilkolinin muskarinik reseptorlerini kompetitif olarak inhibe etmesi sonucunda
etkisini goOsterir. Atropin antimuskarinik etkilerini parasempatik sinirlerin besledigi
organlarda ve asetilkolin reseptorii tasiyan dokularda (diiz kaslarda) gosterir. Gerek otonomik
ganglionlardaki gerekse iskelet kaslarindaki nikotinik asetilkolin reseptorleri Uzerindeki etkisi
ise ¢ok azdir. Atropin tiikiiriik, brons ve ter salgilarinin inhibisyonu, midriyazis, akomodasyon
kaybi, tasikardi, mesane detrusor diiz kaslarinda gevseme, sfinkter ve trigon bolgesindeki diiz
kaslarda tonus artisina neden olarak idrar yapma zorlugu, bagirsak tonus ve motilitesinde
azalma, mide sekresyonu, tonus ve motilitesinde azalma gibi farmakodinamik etkilere neden
olur. Atropinin ayrica safra yollar1 {izerinde rélaksan etkisi vardir. Atropin, vestibiiler sistemi
korteks veya vestibiler ¢ekirdekler diizeyinde deprese ederek tasit tutmasina, vertigoya ve
kusmaya kars1 da etkili olabilmektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Atropin i.m. yolla iyi absorbe olur, doruk plazma konsantrasyonuna 20 dakikada ulagir. 1.v.
yolla etkisi ise 2-4 dakikada gorulir.

Dagilim:
Atropin serebrospinal siviya ve fetus dolasimina kandaki konsantrasyonlarina yakin miktarda

gecer. Proteine baglanma orani in vitro % 18'dir.
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Biyotransformasyon:
Atropin karacigerde metabolize olur ve verilen i.m. dozun % 77-94'ii 24 saatte idrarla atilir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma &mrii 2-3 saat, eliminasyon egrisi bifaziktir. Idrarla elimine edilen

atropin miktarinin yaklasik yaris1 degismemis atropin, yarisi tropik asit esterleri ve glukuronid
konjugeleri seklindedir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik éncesi guvenlilik verileri

Dikkatsizlik ya da yanlislik sonucu atropinin terapdtik dozunun agilmasi entoksikasyon
belirtilerine neden olur. Bunlar atropinin farmakodinamik etkilerinin daha yaygin ve siddetli
bicimde goriinmesidir. Ozellikle 3 mg’1 asan dozlarda haliisinasyonlar, deliryum ve
eksitasyon goruldr.

Insanlarda eriskinler icin minimal letal doz 100 mg atropin olarak bildirilmistir. Cocuklarda
birkag miligram toksik ve letal olabilmektedir, I-hiyosiyamin icin minimal letal doz
eriskinlerde 10 mg’dir.

Akut doz toksisitesi LD50 degeri olarak siganda 622 mg/kg, farede 400 mg/kg, tavsanda 600
mg/kg’dir. Kronik ve yinelenen doz toksisitesi arastirilmamistir. Atropinin genotoksik,
teratojenik, karsinojenik etkileri ve reprodiiktif toksisitesi konusunda veri bulunmamaktadir.
Ancak literatiirde atropinin boyle etkileri oldugu yolunda bir yayin da yoktur. Atropin
karsinojen maddeler listesinde bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum klortr
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omri
60 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
1 mI’lik 10 ampul (tip I renksiz cam) iceren karton kutu ambalaj.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBIi

Onfarma Ila¢ Sanayi Ltd. Sti.

Adresi: Kale Mah. Gazi Cad. Bafra Is Hani1, No: 51 Kat: 3/12 flkadim / Samsun
Telefon: (0362) 4200170

Faks: (0362) 4200171

e-mail: info@onfarmailac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2018/419

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 03.08.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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