AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16200/2025/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sulfat de atropind Accord 0,1 mg/ml solutie injectabila in seringd preumpluta

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild contine sulfat de atropind monohidrat 0,1 mg, echivalent cu atropina 0,083
mg.

Fiecare seringd de 5 ml contine sulfat de atropind monohidrat 0,5 mg, echivalent cu atropina 0,415 mg.
Fiecare seringd de 10 ml contine sulfat de atropind monohidrat 1 mg, echivalent cu atropina 0,83 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Sodiu

Fiecare ml de solutie injectabila contine sodiu 3,5 mg, echivalent cu 0,154 mmol.
Fiecare seringa de 5 ml contine sodiu 17,7 mg, echivalent cu 0,770 mmol.
Fiecare seringa de 10 ml contine sodiu 35,4 mg, echivalent cu 1,54 mmol.

Pentru lista tuturor excipientilor, veiz pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila in seringa preumpluta.
Solutie limpede si incolora, fara particule vizibile.
pH 3,0 4,0.-

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sulfat de atropina Accord 0,1 mg/ml solutie injectabila in seringad preumpluta este indicat la adulti,

adolescenti si copii, de la nastere, dar cu o greutate corporald mai mare de 3 kg (vezi pct. 4.2).

- Ca medicament pre-anestezic pentru prevenirea reactiilor vagale asociate cu intubarea traheala si
manipularea chirurgicala,

- Limitarea efectelor muscarinice ale neostigminei, atunci cand este administrat postchirgical pentru a
contracara relaxantele musculare nedepolarizante

- Tratamentul bradicardiei cu compromitere hemodinamica si/sau a blocului atrioventricular din cauza
tonusului vagal excesiv in situatii de urgenta

- Resuscitare cardiopulmonara: pentru tratarea bradicardiei simptomatice si a blocului AV

- Ca antidot dupd supradozaj sau intoxicatie cu inhibitori de acetilcolinesteraza, de exemplu
anticolinesteraze, organofosforice, carbamati si ciuperci muscarinice

4.2 Doze si mod de administrare

Sulfat de atropind Accord 0,1 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta trebuie administrat sub
supraveghere medicala.




Doze

Medicatie pre-anestezica
Administrare intravenoasa imediat inainte de interventia chirurgicald; daca este necesar, este posibild o
administrare intramusculard, cu 30-60 de minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Adulti:
0,3-0,6 mgi.v.(3—6ml)

Copii si adolescenti:
Doza uzuala la copii si adolescenti este cuprinsa intre 0,01-0,02 mg/kg greutate corporald (maxim 0,6 mg per

dozd), doza trebuie ajustata in functie de raspunsul si toleranta pacientului.

In combinatie cu neostigmind, pentru a limita efectele muscarinice ale neostigminei.

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

Copii si adolescenti
0,02 mg/kg i.v.

Tratamentul bradicardiei hemodinamice, blocului atrioventricular, resuscitare cardiopulmonara:

Adulti:
- Bradicardie sinusala: 0,5 mg i.v. (5§ ml), la interval de 2-5 minute, pana cand se obtine ritmul cardiac dorit.
- Bloc AV: 0,5 mgi.v. (5§ ml), la interval de 3-5 minute (maximum 3 mg)

Adolescenti
0,02 mg/kg IV intr-o singura doza (doza maxima 0,6 mg).

Ca antidot pentru organofosforice (pesticide, gaze cu toxicitate asupra sistemului nervos), pentru inhibitorii
colinesterazei si in intoxicatia cu ciuperci muscarinice.

Administrare intravenoasa.

Adulfi:

0,5 - 2 mg sulfat de atropina (5 - 20 ml), doza poate fi repetatd dupd 5 minute si ulterior la interval de 10-15
minute, dupa cum este necesar, pana cand semnele si simptomele dispar (aceasta doza poate fi depasita de
mai multe ori).

Copii si adolescenti:
0,02 mg sulfat de atropina/kg greutate corporald, eventual repetatd de mai multe ori, panad cand semnele si
simptomele dispar.

Ajustari ale dozei
In general, doza trebuie ajustata in functie de raspunsul si toleranta pacientului.

Stabilirea treptata a dozei pana la atingerea dozei maxime totale de 3 mg la adulti si 0,6 mg la copii este de
obicei facutd prin crestere, pana cand efectele adverse devin intolerabile; apoi printr-o usoara reducere a
dozei se ajunge, in general, la doza maxima tolerata de pacient.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este adecvat pentru a administra 0 doza mai mica de 0,5 ml si, prin urmare, nu trebuie
utilizat la nou-nascutii a caror greutate corporald este mai mica de 3 kg (vezi pct. 4.1).



Intervalele de doze pentru grupele pediatrice diferentiate in functie de greutate, dupa cum se mentioneaza
mai jos, sunt valori orientative. Doza uzuala la copii si adolescenti este cuprinsa intre 0,01-0,02 mg/kg
greutate corporala (maximum 0,6 mg per dozd), doza trebuie ajustata in functie de raspunsul si toleranta
pacientului.

Greutate corporala Doza de 0,01 mg/kg greutate Doza de 0,02 mg/kg greutate
(kg) corporala corporala
Sulfat de atropind Accord 0,1 mg/ml | Sulfat de atropind Accord 0,1 mg/ml
solutie injectabild (ml) solutie injectabild (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

Grupe speciale de pacienti
Se recomanda prudenta la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica si la varstnici (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Atropina se administreaza prin injectie intravenoasa sau intramusculara. Alte forme
farmaceutice/concentratii pot fi mai adecvate in cazurile in care este necesara o doza mai mare de 1 mg.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
- Glaucom cu unghi inchis

- Risc de retentie urinara din cauza bolilor prostatice sau uretrale

- Acalazie esofagiana, ileus paralitic si megacolon toxic

Toate aceste contraindicatii nu sunt nsa relevante in situatii de urgenta, care pun viata in pericol (cum ar fi
bradiaritmia, otravirea).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se utilizeaza cu prudenta in caz de:

- Prostata marita

- Insuficienta renala sau hepatica

- Insuficienta cardiaca, aritmii, hipertiroidism

- Boala pulmonara obstructiva cronica, deoarece o reducere a secretiilor bronsice poate duce la formarea
de dopuri bronsice

- Atonie intestinala la varstnici

- Stenoza pilorica

- Febra sau cand temperatura ambientala este crescuta

- La copii si varstnici, care pot fi mai susceptibili la efectele sale adverse

- In esofagita de reflux, deoarece atropina poate intérzia golirea gastrica, poate reduce motilitatea
gastrica si poate relaxa sfincterul esofagian

Atropina nu trebuie administrata pacientilor cu miastenia gravis, decat daca este administratd in asociere cu
anticolinesteraza.

Administrarea de atropind nu trebuie sa Intarzie inserarea unui pace-maker extern pentru pacientii instabili,
in special pentru cei cu bloc de grad inalt (Mobitz tip II de gradul doi sau de gradul al treilea).



Antimuscarinicele blocheaza inhibarea vagala a stimulatorului cardiac nodal SA si, prin urmare, trebuie
utilizat cu precautie la pacientii cu tahiaritmie, insuficienta cardiaca congestiva sau boala coronariana.

Acest medicament contine sodiu 17,7 mg per seringd preumpluta de 5 ml, echivalent cu 0,885% din doza
zilnica maxima recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult. Seringa de 10 ml contine sodiu 35,4 mg,
echivalent cu 1,77% din doza zilnica maxima recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrari concomitente care trebuie luate in considerare

Alte medicamente cu activitate anticolinergica, cum sunt antidepresive triciclice, unele antihistaminice H1,
medicamente antiparkinsoniene, disopiramide, mechitazind, fenotiazine, medicamente neuroleptice,
antispastice atropinice, clozapina si chinidind, din cauza riscului de potentializare a efectelor adverse
atropinice (retentie urinard, constipatie, xerostomie).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Datele privind un numar limitat de sarcini expuse nu indica efecte adverse ale atropinei asupra sarcinii sau
asupra sandtatii fatului/nou-nascutului.

Studiile la animale nu au indicat efecte ddunatoare directe sau indirecte n ceea ce priveste toxicitatea asupra
reproducerii (vezi pct. 5.3). Studiile de farmacocinetica a atropinei la mama si fat la sfarsitul sarcinii au
indicat ca atropina traverseaza rapid bariera placentard. Administrarea intravenoasa de atropind in timpul
sarcinii sau la termen poate provoca tahicardie la fat i mama.

Atropina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, decat daca este necesar in mod clar.

Alaptarea
Cantitati mici de atropina pot trece in laptele matern uman. Sugarii au o sensibilitate crescutd la efectele

anticolinergice ale atropinei. Atropina poate inhiba producerea de lapte, in special in cazul utilizarii repetate.
Trebuie luata decizia de a intrerupe aldptarea sau de a intrerupe/abtine de la tratament, luand in considerare
beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie. Daca se decide in timpul
tratamentului continuarea alaptarii, copilul trebuie monitorizat pentru efecte anticolinergice.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectele sulfatului de atropind asupra fertilitatii la om. Sulfatul de atropind a redus
fertilitatea la sobolanii masculi, probabil ca o consecintd a unui efect inhibitor asupra transportului de sperma
si material seminal in timpul procesului de emisie.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Atropina poate provoca confuzie sau vedere incetosatd, iar pacientii nu trebuie sa conduca vehicule sau sa
foloseasca utilaje dupd administrarea injectiei.

4.8 Reactii adverse

Modelul de reactii adverse observate la administrarea atropinei poate fi legat in cea mai mare parte de
actiunile farmacologice asupra receptorilor muscarinici si, la doze mari, asupra receptorilor nicotinici.
Reactiile adverse sunt dependente de doza si, de obicei, reversibile atunci cand tratamentul este intrerupt.
Cele mai frecvente reactii care apar la doze relativ mici sunt tulburari de vedere, secretie bronsica redusa,
xerostomie, constipatie, reflux, eritem facial, dificultati la mictiune si xerodermie. Poate sa apard bradicardie
tranzitorie, urmata de tahicardie, cu palpitatii si aritmii.

Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarea definitie a frecventei:



Foarte frecvente: >1/10;
Frecvente: >1/100 si <1/10;
Mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100;
Rare: >1/10000 si <1/1000;
Foarte rare: <1/10000;
Frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Frecventa Foarte frecvente | Frecvente Mai putin | Rare Foarte rare Frecventa
(>1/10) (>1/100 si frecvente (=1/10000 | (<1/10000) | necunoscuta
<1/10) (>1/1000 si | si <1/1000) (frecventa nu
Clasa de <1/100) poate fi
aparate, estimata din
sisteme si datele
organe disponibile)
Tulburéri al Reactii Anafilaxie
sistemul alergice
imunitar
Tulburari ale Excitatie, Reactii Convulsii, Migrena,
sistemul incoordonare, | psihotice somnolenta neliniste,
nervos confuzie ataxie,
mentala, insomnie
si/sau
halucinatii (in
special la doze
mai mari),
hipertermie
Tulburari Tulburari de
oculare vedere
(midriaza,
inhibare a
acomodarii,
vedere
incetosata,
fotofobie)
Tulburari Tahicardie Aritmii
cardiace (aritmii, atriale,
exacerbare fibrilatie
tranzitorie a ventriculara,
bradicardiei) angina
pectorala,
criza
hipertensiva
Tulburari Eritem facial
vasculare
Tulburari Secretie brongica
respiratorii, redusa
toracice si
mediastinale
Tulburari Xerodermie
gastro- (dificultate la
intestinale inghitire si

vorbire, sete),




Inhibare
parasimpatica a
tractului gastro-
intestinal
(constipatie si
reflux),

inhibare a
secretiei gastrice,
pierdere a
gustului,

greata, varsaturi,
senzatie de

balonare
Afectiuni Anhidroza,
cutanate si ale | urticarie, eruptii
tesutului cutanate
subcutanat
Tulburari Inhibare a
renale si si ale controlului
cdilor urinare parasimpatic al

vezicii urinare,
retentie urinara

Copii si adolescenti
Sugarii, copiii si copiii si adolescentii cu paralizie spastica sau leziuni cerebrale pot fi mai susceptibili la
efecte antimuscarinice.

Grupe speciale de pacienti

Atropina poate provoca excitatie, necoordonare, confuzie si/sau halucinatii, in special la varstnici. Un studiu
epidemiologic a raportat in mod similar performante cognitive mai mici la pacientii varstnici carora li s- au
administrat antimuscarinice. Pacientii cu sindrom Down pot fi mai susceptibili la efecte antimuscarinice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome:
Eritem facial si xerodermie, pupile dilatate cu fotofobie, xerostomie si limba uscatd, insotite de o senzatie de

arsurd, dificultati la Inghitire, tahicardie, respiratie rapida, hiperpirexie, greata, varsaturi, hipertensiune
arteriald, eruptii cutanate si excitatie. Simptomele stimularii SNC includ neliniste, confuzie, halucinatii,
reactii paranoice si psihotice, necoordonare, delir si ocazional convulsii. In caz de supradozaj sever, pot
apdrea somnolenta, stupoare si deprimare SNC, Insotite de coma, insuficienta circulatorie si respiratorie si
deces.

Tratament:



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Tratamentul trebuie sé fie de sustinere. Trebuie mentinutd permeabilitatea cailor respiratorii in mod adecvat.
Poate fi administrat diazepam pentru a controla excitatia si convulsiile, dar trebuie luat in considerare riscul
de deprimare SNC.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grup farmacoterapeutic: alcaloizi din Belladona, amine tertiare, codul ATC: AO3BAO1.

Atropina este un agent antimuscarinic care antagonizeaza In mod competitiv acetilcolina la nivelul
terminatiilor nervoase postganglionice, afectand astfel receptorii din glandele exocrine, muschiul neted,
muschiul cardiac si sistemul nervos central.

Efectele periferice includ scaderea producerii de saliva, transpiratie, secretii nazale, lacrimale si gastrice,

Atropina creste frecventa sinusala si conducerea sinoatriald si AV. De obicei, ritmul cardiac este crescut, dar
poate exista o bradicardie initiala.

Atropina inhiba secretiile pe tot parcursul tractului respirator si relaxeaza muschiul neted bronsic producand
bronhodilatie.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea intravenoasa, cresterea maxima a frecventei cardiace apare in decurs de 2 pana la 4
minute. Concentratiile plasmatice maxime de atropind dupd administrarea intramusculara sunt atinse in
decurs de 30 de minute, desi efectele maxime asupra inimii, transpiratiilor si salivatiei pot aparea la 1 ora
dupa administrarea intramusculara.

Distributie
Concentratiile plasmatice dupa injectarea intramusculara si intravenoasa sunt comparabile la 1 ora. Atropina
este distribuita pe scard larga in tot corpul si traverseaza bariera hemato-encefalica si bariera placentara.

Metabolizare
Atropina este metabolizatd complet la nivel hepatic si este excretata in urina sub forma de medicament si
metaboliti nemodificati. Aproximativ 50% din doza se excreta 1n decurs de 4 ore si 90% in 24 de ore.

Eliminare
Timpul de njumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 2 pana la 5 ore. Pana la 50% din doza
este legatd de proteine.

Copii si adolescenti

Copiii, in special cei mai mici de doi ani, pot fi mai susceptibili la actiunile atropinei. Timpul de Tnjumatatire
plasmatica prin eliminare este mai mult decéat dublu la copiii cu varsta mai mica de doi ani, In comparatie cu
adultii.

Virstnici
Timpul de Tnjumatatire prin eliminare al atropinei este mai mult decat dublu la varstnici (>65 ani) comparativ
cu adultii.

5.3 Date preclinice de siguranta



Efectele in studiile non-clinice au fost observate numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, ceea ce indica o relevantd redusa pentru utilizarea clinica.

Sulfatul de atropina a redus fertilitatea la sobolanii masculi, probabil ca o consecintd a unui efect inhibitor
asupra transportului de sperma si material seminal in timpul procesului de emisie.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Acid sulfuric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Seringa nedeschisa:

Seringa preumplutd de 5 ml: 2 ani

Seringa preumpluta de 10 ml: 3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Seringa preumplutd de 5 ml din sticld transparenta (sticla transparenta de tip I) cu capac pentru varf, dop
pentru piston (cauciuc bromobutilic) si tija piston (polipropilend). Pe cilindrul seringii sunt prezente gradatii
de 0,5 ml, dela O ml la 5 ml.

Seringa preumplutd de 10 ml din sticla transparenta (sticla transparenta de tip I) cu capac pentru varf, dop
pentru piston (cauciuc bromobutilic) si tija piston (polipropilend). Pe cilindrul seringii sunt prezente gradatii
de 1 ml, dela O mlla 10 ml.

Marimea ambalajului: Cutie cu 1 seringa preumpluta, fara ac.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Seringa preumpluta este destinatd numai pentru un singur pacient. A se arunca seringa dupa utilizare. A NU
SE REUTILIZA.

Medicamentul trebuie inspectat vizual pentru a detecta particule si modificari de culoare inainte de
administrare. Trebuie utilizatd numai o solutie incolora limpede, fara particule sau precipitate.

Calibrul acului adecvat pentru utilizarea cu seringa este de la 23 la 20 Gauge pentru administrarea i.v. si de la
23 la 21 Gauge pentru administrarea i.m.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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