Rezumatul planului de management al riscului pentru

Sulfat de atropina Noridem 1 mg/ml solutie injectabila

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Sulfat de atropina
Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabild. PMR detaliazd riscurile importante pentru Sulfat de
atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabild, cum pot fi reduse la minimum aceste riscuri, si
cum vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile (informatii lipsa)
pentru Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie
injectabild si prospectul acestuia ofera profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor
informatii esentiale cu privire la modul in care trebuie utilizat Sulfat de atropind Noridem
1,0 mg/ml solutie injectabila.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabild este autorizat pentru copii de toate
varstele si adulti in urmatoarele tratamente:

- Bradicardie indusa de anestezice sau de alte medicamente.

- Reducerea efectelor muscarinice ale neostigminei atunci cand se administreaza post-operator
pentru neutralizarea efectului miorelaxantelor nedepolarizante.

- Intoxicatie cu pesticide organofosforice si alte medicamente anticolinesterazice.

Sulfat de atropina Noridem poate fi, de asemenea, utilizat ca medicament pre-anestezic Tnainte de
inducerea anesteziei generale (scade riscul de inhibare vagald si reduce secretiile salivare si
bronsice).

Contine substanta activa sulfat de atropina si este administrat prin injectie fie intr-o vena
(intravenos), in piele (subcutanat) sau in muschi (intramuscular).

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabild, impreund cu
masurile de reducere la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla cat mai multe
informatii despre riscurile Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila sunt
prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, din prospect si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Marimea autorizatda a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel Tncat sa se asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este eliberat catre
pacient (de exemplu, cu sau fard prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor asociate acestuia.
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Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.

In cazul 1n care informatii importante care pot afecta utilizarea in conditii de siguranta a Sulfat de
atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila nu sunt inca disponibile, acestea sunt enumerate
la sectiunea ,,informatii lipsa” de mai jos.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila sunt riscuri care
necesita activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga In continuare sau pentru a
reduce la minimum riscul, astfel Incat medicamentul sa poatd fi luat in conditii de siguranta.
Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
probleme de sigurantd pentru care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Sulfat de
atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila. Riscurile potentiale sunt probleme de siguranta
pentru care este posibila asocierea cu utilizarea acestui medicament pe baza datelor disponibile,
dar aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa
se refera la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie
colectate (de exemplu, cu privire la utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante | Cresterea presiunii intraoculare (presiune ridicatd in interiorul
identificate ochiului)

Retentie urinara (dificultati la urinare)

Agravare (Inrautatire) a simptomelor de miastenia gravis

Boala la nivelul esofagului si intestinelor

Aritmie (batai anormale ale inimii)

Riscuri importante | Eroare de medicatie
potentiale
Informatii lipsa Utilizare in timpul sarcinii

Utilizare la pacienti cu insuficienta renald sau hepatica

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat 1: Cresterea presiunii intraoculare (presiune ridicatd in
interiorul ochiului)

Dovezi pentru corelarea | Glaucomul este considerat o reactie adversd frecventd
riscului cu medicamentul | asociatd cu utilizarea atropinei. Cu toate acestea, studiile
clinice cu atropind, in general, nu au fost proiectate in
vederea identificarii si documentarii acestui eveniment
advers. Astfel, nu sunt disponibile date solide din
studiile clinice. Au existat cateva raportdri din
experienta de dupd punerea pe piatd care au descris
dezvoltarea formei acute a glaucomului cu unghi inchis
la pacienti despre care nu se cunostea anterior sa fi avut
glaucom. Totusi, acest lucru nu a fost documentat in
cazuistici reduse de pacienti cu (Schwartz et al 1957,
Tammisto et al 1964) sau fara (Tammisto et al 1964,
Cozanitis et al 1979) glaucom.

Factori de risc si grupuri | Pacientii cu predispozitie la glaucom prezintd un risc
de risc mare de crestere a presiunii intraoculare indusa de
atropind, care in cele din urma determind o criza acuta
de glaucom. In general, antagonistii receptorilor
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muscarinici — inclusiv atropina — administrati sistemic
au un efect neglijabil asupra presiunii intraoculare la
subiectii sanatosi, cu exceptia pacientilor predispusi la
glaucom cu unghi inchis, la care ocazional presiunea
poate creste la niveluri periculoase. Cresterea presiunii
survine atunci cand camera anterioard este ingusta, iar
irisul impiedica scurgerea umorii apoase in reteaua
trabeculard. Antagonistii muscarinici pot precipita
aparitia unei prime crize 1n cazurile nerecunoscute cu
aceasta afectiune relativ rard (Goodman and Gillman’s
2011).

In acest context, dezvoltarea formei acute de glaucom
cu unghi inchis indus de medicament cauzata de
atropind a fost relatatd pe larg, autorii subliniind faptul
ca atropina nu va contribui la aparitia crizei acute de
glaucom cu unghi inchis decat dacd existd factori
predispozanti, cum este o camera anterioara superficiala
(Greenstein et al 1984, Lachkar and Bouassida 2007,
Lee et al 2016).

Se considerd cd existd un risc mai mare in cazul
pacientilor care sufera deja de glaucom. Administrarea
concomitenta de tratament cu glucocorticoizi si atropina
va duce la cresterea ulterioara a presiunii intraoculare si,
prin urmare, prezintd un risc mai mare de inducere a
unei crize acute de glaucom cu unghi inchis la pacientii
sensibili.

Masuri de reducere
minimum a riscului

la

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscului:
Punctele 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 51 5.1 din RCP
Punctele 2 si 4 din prospect

Punctul 4.3 din RCP contine o contraindicatie la
utilizarea atropinei la pacienti cu glaucom cu unghi
inchis sau cu unghi ingust intre iris si cornee. In plus, la
punctul 4.4 din RCP se recomandd monitorizarea
presiunii intraoculare, iar la punctul 4.5 din RCP este
inclusa si o atentionare privind faptul ca administrarea
concomitentd cu glucocorticoizi poate determina
cresterea presiunii oculare.

La punctul 4.8 din RCP, glaucomul este enumerat ca
reactie adversa.

Efectul atropinei asupra ochiului este descris la
punctul 5.1 din RCP.

La punctul 2 din prospect pacientii sunt instruiti sd nu ia
atropind 1n prezenta glaucomului cu unghi inchis sau cu
unghi Tngust intre iris si cornee, deoarece poate creste
presiunea intraoculard. Mai mult, este inclusd o
atentionare care precizeazd cd medicamentele anti-
muscarinice  pot determina  cresterea  presiunii
intraoculare; prin urmare, pacientii sunt instruiti sa
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discute cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala
inainte de a lua atropina si, in functie de starea clinica a
acestora, sa monitorizeze acest parametru. De asemenea,
pacientii sunt instruiti sd comunice medicului sau
farmacistului inainte de a lua medicamentul daca iau, au
luat recent sau ar putea lua glucocorticoizi sau
corticotropind (ACTH), intrucat administrarea de lunga
duratd a tratamentului concomitent cu medicamente
anti-muscarinice poate duce la cresterea presiunii
intraoculare.

»Glaucomul” este inclus in prospect la punctul 4,
Reactii adverse posibile.

Risc important identificat 2: Retentie urinara (dificultati la urinare)

Dovezi

pentru corelarea

riscului cu medicamentul

Retentia urinard este recunoscutda drept reactie adversa
posibila a medicamentelor anticolinergice, inclusiv
atropina (Orko and Rosenberg 1984, Verhamme et al
2008). La om, vezica urinard normald are o inervatie
excitatorie aproape exclusiv de tip colinergic, cu legare
de receptorii muscarinici. Evacuarea poate fi opritd cu
atropina (Faure Walker et al 2015). In contextul post-
operator, aproximativ 10% din episoadele de retentie
urinard ar putea fi atribuite tipului de medicamente
utilizate In timpul interventiei chirurgicale (Verhamme
et al 2008). De exemplu, anticolinergicele si agonistii
alfa-adrenergici pot bloca contractiile detrusorului
(Tammela et al 1986, Petros et al 1991, Baldini et al
2009, Stegall et al 2013). Atropina are potentialul de a
relaxa musculatura detrusorului si de a contracta gatul
vezicii urinare, inhiband astfel capacitatea pacientului
de a urina. Acest efect este bine cunoscut. Din randul
anticolinergicelor, se considerd cad toate medicamentele
cu efecte anti-muscarinice cauzeaza sau exacerbeaza
retentia urinard, drept urmare a incapacitatii de
contractie a vezicii urinare, In special in cazurile cu
obstructie preexistentd a fluxului urinar din vezica,
posibil secundar bolii (Drake et al 1998).

de risc

Factori de risc si grupuri

Barbatii cu hipertrofie benigna de prostata reprezinta un
grup de risc important In ce priveste retentia urinard
indusa de atropina (Martin-Merino et al 2009).

De remarcat ca, la pacientii de sex masculin, Thaintarea
in varstd constituie de asemenea un factor predispozant,
intrucét barbatii varstnici prezinta un risc mai mare de
dezvoltare a retentiei urinare induse de medicamente,
din cauza unor comorbiditdti existente, inclusiv
hiperplazia benignd de prostatd, precum si din cauza
administrarii concomitente a altor medicamente care ar
putea potenta afectarea micturitiei (Verhamme et al
2008).

In perioada post-operatorie, tratamentul durerii cu
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opioide sau analoage ale acestora reduce senzatia de
vezica plind, prin inhibarea partiala a nervilor
parasimpatici care inerveazi vezica. In plus, s-a
demonstrat ca aceste medicamente cresc activitatea
neurotransmitatorilor implicati in controlul central
asupra sfincterului vezicii urinare prin suprastimulare
simpatica, ceea ce duce la o rezistenta crescuta la nivelul
tractului de evacuare al vezicii urinare (Verhamme et al
2008). Acest lucru, in combinatie cu administrarea de
terapie concomitentd cu atropind, creste riscul de
constipatie severd si, in cele din urma, poate duce la
retentie urinara acuta.

Masuri de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscului:
Punctele 4.3, 4.5, 4.8 si 5.1 din RCP
Punctele 2 si 4 din prospect

La punctele 4.3 si 4.5 din RCP sunt incluse o
contraindicatie la utilizarea atropinei la pacientii cu
hipertrofie de prostatd si atentionari privind
administrarea concomitenta cu analgezice opioide.

La punctul 4.8 din RCP, disuria si retentia urinara sunt
enumerate ca reactii adverse. Efectul atropinei asupra
aparatului urinar este descris la punctul 5.1 din RCP.

La punctul 2 din prospect pacientii sunt instruiti sa nu ia
medicamentul dacd au hipertrofie de prostata, intrucat
acesta poate stimula retentia urinard. In plus, pacientii
sunt instruiti ca, Tnainte de a lua atropind, sa isi
informeze medicul sau farmacistul daca iau, au luat
recent sau ar putea lua analgezice opioide.

»Retentia urinard” este inclusd la punctul Reactii
adverse posibile (punctul 4) din prospect.

Risc important identificat
gravis

3: Agravare (inrautdtire) a simptomelor de miastenia

Dovezi pentru corelarea
riscului cu medicamentul

Miastenia gravis este o boald autoimund (Wittbrodt
1997).

Se presupune ca la pacientii cu miastenia gravis atropina
concureaza cu cantitatea mica de acetilcolind care are
potentialul de a actiona asupra organismului, ducand la
agravarea simptomelor bolii. Agravarea bolii poate duce
la crizd miastenica, definitd drept exacerbare severa si
acuta a sldbiciunii musculare pe fond miastenic, deseori
precipitatd de medicatiile sistemice. Este o formad a
miasteniei gravis care poate pune viata in pericol, in
care musculatura respiratorie sldbeste. Dacd nu este
tratatd, aceasta poate duce la dificultdti de respiratie si,
in cele din wurma, la insuficientd respiratorie
(Hetherington and Losek 2005, Gold et al 2008).

Factori de risc si grupuri

La pacientii cu antecedente cunoscute de miastenia
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de risc gravis, utilizarea medicatiilor anticolinergice, inclusiv
atropind, poate exacerba riscul de criza miastenica.

Masuri de reducere la | Masuri de rutinad de reducere la minimum a riscului:
minimum a riscului .

u w Punctul 4.3 din RCP
Punctul 2 din prospect

La punctul 4.3 din RCP este inclusa o contraindicatie la
utilizarea atropinei la pacienti cu miastenia gravis.

La punctul 2 din prospect pacientii sunt instruiti sa nu ia
medicamentul dacd au miastenia gravis, cu exceptia
cazului in care acesta se administreaza cu scopul de a
reduce reactiile adverse muscarinice cauzate de
medicamente anticolinesterazice.

Risc important identificat 4: Boala la nivelul esofagului si intestinelor

Dovezi pentru corelarea | Atropina in doze terapeutice poate cauza o scadere a
riscului cu medicamentul | tonicitatii si  motilitatii stomacului (Eger 1962),
duodenului, jejunului (Elsom et al 1939), ileonului
(Elsom et al 1939, Adler et al 1942) si colonului (Elsom
et al 1939, Adler et al 1942, Atkinson et al 1943).
Atropina poate induce dificultati la inghitire (Goodman
and Gillman’s 2011). De reguld, compusii asemanatori
atropinei nu cauzeaza obstructie intestinala, cu exceptia
cazurilor de supradozaj sau in asociere cu alte
medicamente care predispun la imobilitate intestinala,
cum sunt opioidele (George 1980). Mai mult, obstructia
intestinala este o afectiune dureroasa, care necesitd
tratament si, frecvent, interventie chirurgicald (Sinicrope
2003, Reddy and Cappell 2017).

Factori de risc si grupuri | La pacientii cu afectiuni de fond care determina
de risc motilitate  gastro-intestinald scdzutd, administrarea
atropinei are potentialul de a duce la o deteriorare a
staril acestora. Printre tulburdrile gastro-intestinale care
pot fi afectate negativ de administrarea atropinei se
numard ileusul paralitic si atonia intestinald. De
asemenea, atropina poate avea un efect negativ asupra
unor afectiuni cum sunt obstructia tractului gastro-
intestinal, colita ulcerativa, ulcerele gastrice, deoarece
motilitatea scazutad poate duce la ileus si stazd gastrica.
Administrarea concomitentd cu opioide, care predispun
la imobilitate intestinald, creste riscul de constipatie si
ileus (George 1980). Mai mult, pacientii carora li se
administreazd preparate de clorura de potasiu sunt
predispusi la tulburdri gastro-intestinale cu severitate
crescuta, cauzate de clorura de potasiu (McMahon et al
1982). In mod similar, la pacientii cu tulburari de reflux
esofagian, motilitatea gastricd diminuata si presiunea
exercitatd de sfincterul esofagian inferior pot determina
cresterea frecventei refluxului esofagian.
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Masuri de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscului:
Punctele 4.3, 4.4, 4.5 s1 4.8 din RCP
Punctele 2 si 4 din prospect

La punctul 4.3 din RCP este inclusa o contraindicatie la
utilizarea atropinei la pacienti cu obstructie a tractului
gastro-intestinal, ileus paralitic, atonie intestinala, colita
ulcerativa. La punctele 4.4 si 4.5 din RCP sunt incluse
atentionari privind utilizarea la pacienti cu ulcer gastric,
probleme de reflux esofagian, la cei cu hernie hiatala
asociatd cu reflux gastroesofagian si la cei care iau
analgezice opioide.

Scaderea tonicitatii si  motilitatii tractului  gastro-
intestinal, constipatia, varsaturile, ileusul paralitic,
disfagia si disgeuzia sunt enumerate la punctul 4.8 din
RCP drept reactii adverse.

Efectul atropinei asupra tractului gastro-intestinal este
descris la punctul 5.1 din RCP.

La punctul 2 din prospect pacientii sunt instruiti sa nu ia
medicamentul dacd au obstructie a tractului gastro-
intestinal, ileus paralitic, atonie intestinala sau colita
ulcerativa. In plus, este inclusd o atentionare cu privire
la faptul ca atropina poate Intarzia golirea stomacului,
ducand la staza la pacientii cu ulcer gastric; prin urmare,
pacientii cu ulcer gastric, probleme de reflux esofagian
sau hernie hiatala asociatd cu reflux gastroesofagian
sunt instruiti sa discute cu medicul, farmacistul sau
asistenta medicald inainte de a utiliza atropind si s ia
masuri de precautie. Suplimentar, pacientii sunt instruiti
ca, 1nainte de a lua medicamentul, sd isi informeze
medicul sau farmacistul daca iau, au luat recent sau ar
putea lua analgezice opioide.

In prospect, la punctul Reactii adverse posibile
(punctul 4), sunt enumerate ,scdderea tonicitdtii si
motilitdtii  tractului  gastro-intestinal,  constipatia,
varsaturile, ileusul paralitic, disfagia si disgeuzia”.

Risc important identificat 5: Aritmie (batai anormale ale inimii)

Dovezi pentru corelarea
riscului cu medicamentul

Atropina cauzeaza deseori aritmii cardiace, insd fara
simptome cardiovasculare semnificative (Shutt and
Bowes 1979). Administrarea de doze mici poate duce la
bradicardie paroxistica. Incetinirea maxima s-a observat
la doze de 0,2 — 0,3 mg i.v. (Morton and Thomas 1958,
Lonnerholm and Widerlov 1975). Totusi, la doze mai
mari, atropina cauzeaza cresterea frecventei cardiace, in
special la adulti tineri sdnatosi la care tonusul vagal este
maxim. Eliminarea influentei vagale asupra cordului
poate cauza, de asemenea, modificari de conducere,
incluzdnd un timp de conducere AV scazut si o scadere
ulterioara a intervalului PR pe ECG (Thurlow 1972,
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Lonnerholm and Widerlov 1975, Fassi and Rosenberg
1979). Dozele toxice pot cauza o varietate de aritmii,
printre care bloc AV, ritm nodal, extrasistole
ventriculare si chiar fibrilatie ventriculara (Averill and
Lamb 1959).

Factori de risc si grupuri
de risc

Intrucat atropina poate modifica frecventa cardiaci
(provocand tahicardie), pacientii cu disritmii cardiace,
insuficientd cardiacd congestivd, boald coronariana,
angind sau instabilitate de altd naturda la nivel cardiac
prezintd risc crescut de aritmii, deoarece o crestere a
frecventei cardiace ar putea fi nociva. Atropina trebuie
utilizatd cu precautie in timpul IMA, deoarece
medicamentul poate amplifica disritmiile. In plus,
cresterea frecventei cardiace determinatd de atropina
duce la cresterea cererii de oxigen din partea inimii si
poate exacerba ischemia miocardica. De asemenea,
incidenta aritmiilor ventriculare este crescuta atunci
cand atropina se administreazd 1n asociere cu
ciclopropan (Eger 1962). Pacientii care sufera de
tireotoxicoza prezintd simptome de tahicardie,
hipertensiune arteriald, aritmie atriald si insuficienta
cardiaca cu debit crescut (Gilbert 2017). Astfel, acestia
constituie o populatie cu risc crescut de aritmii induse
de atropina.

Masuri de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscului:
Punctele 4.3, 4.4, 4.5 s1 4.8 din RCP
Punctele 2 si 4 din prospect

La punctul 4.3 din RCP este inclusa o contraindicatie la
utilizarea la pacientii cu insuficientd cardiaca,
interventie chirurgicald pe cord, tahicardie sau
tireotoxicozd. La punctele 4.4 si 4.5 din RCP sunt
incluse atentionari privind bradicardia paroxistica si
administrarea concomitentd cu ciclopropan.

Bradicardia (dupa administrarea de doze mici),
tahicardia (dupa administrarea de doze mari), palpitatiile
si aritmia cardiacd au fost enumerate ca reactii adverse
la punctul 4.8 din RCP.

La punctul 2 din prospect pacientii sunt instruiti sa nu ia
medicamentul daca au insuficienta cardiaca, interventie
chirurgicald pe cord, tahicardie sau tireotoxicoza. In
plus, este inclusd o atentionare specificand ca
administrarea de atropina in doze mici poate duce la
bradicardie paroxistica si, prin urmare, pacientii sunt
instruiti sa discute cu medicul sau cu asistenta medicala
inainte de a lua medicamentul. Suplimentar, pacientii
sunt instruiti sd isi informeze medicul sau farmacistul
daca iau, au luat recent sau ar putea lua ciclopropan.

La punctul Reactii adverse posibile (punctul 4) din
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prospect sunt enumerate ,bradicardia = (dupa
administrarea de doze mici), tahicardia (dupa
administrarea de doze mari), palpitatiile si aritmia
cardiaca”.

Risc important potential 1:

Eroare de medicatie

Dovezi pentru corelarea
riscului cu medicamentul

Atropina trebuie administratd cu precautie si in doze
diferite, in functie de indicatie. Diferentele privind
dozele dintre diversele indicatii ale atropinei sunt mici.
Astfel, se pot produce erori de medicatie. In plus,
volumul de solutie de atropina utilizat este mic, ceea ce
predispune la erori de medicatie, acest risc fiind frecvent
observat in asociere cu medicamentele injectabile cu
volum mic (Muffly et al 2017).

Factori de risc si grupuri
de risc

Adultii tineri par a fi mai predispusi la aritmii cardiace.
Mai mult, studiile de farmacocinetica au demonstrat ca
la nou-nascuti, copii mici (<2 ani) si varstnici (70 ani si
peste), medicamentul are un timp de injumatatire
plasmatica mai lung, ceea ce determind o sensibilitate
mai mare la doza administratd, att la pacientii mai
tineri, cat si la cei mai varstnici (Smith et al 1979,
Adams et al 1982, Virtanen et al 1982, Hinderling et al
1985, Ali-Melkkila et al 1993, Blanc 1995). 1In plus,
pacientii cu sindromul Down pot manifesta un raspuns
cardioaccelerator anormal mai mare la atropina
administratd intravenos (Harris and Goodman 1968).
Prin urmare, se considera ca copiii, persoanele varstnice
si pacientii cu sindromul Down prezintd risc crescut de
manifestare a evenimentelor adverse in cazul unei erori
de medicatie.

Masuri de reducere la

minimum a riscului

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscului:
Punctele 4.2, 4.4, 4.9 s1 5.1 din RCP

Dozele sunt definite clar in functie de indicatie si varsta
in punctul 4.2 din RCP. La punctul 4.4 din RCP sunt
incluse atentionari speciale privind utilizarea atropinei la
copii, pacienti varstnici si pacienti cu sindromul Down.
La punctul 5.1 se mentioneaza cd adultii tineri sandtosi
par a fi mai predispusi la efecte cardiace. La punctul 4.9
din RCP sunt incluse instructiuni pentru abordarea
intoxicatiei cu atropind.

Punctele 2 s1 3 din prospect

La punctul 2 din prospect este prezentd o atentionare
privind utilizarea atropinei la copii, pacienti varstnici si
pacienti cu sindromul Down.

Punctul 3 din prospect furnizeaza
instructiuni privind intoxicatia cu atropina.

informatii i

Informatii lipsa 1: Utilizarea in timpul sarcinii
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TIIAIMUM a rsculul Punctul 4.6 din RCP

Punctul 2 din prospect

La punctul 4.6 din RCP se mentioneaza ca atropina
trebuie administratd in timpul sarcinii numai daca

beneficiile potentiale justifica riscurile potentiale pentru
fat.

La punctul 2 din prospect pacientele sunt instruite sa se
adreseze medicului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament daca sunt gravide sau aldpteaza, cred
cad ar putea fi gravide sau intentioneaza si ramana
gravide. In plus, se recomandi ca atropina si fie
administratd in timpul sarcinii numai dacd beneficiile
potentiale justifica riscurile potentiale pentru fat.

Informatii lipsa 2: Utilizare la pacienti cu insuficientd renala sau hepatica

Masuri de reducere la | Masuri de rutind de reducere la minimum a riscului:
minimum a riscului ) )
Punctele 4.2 si 4.4 din RCP

La punctul 2 din prospect si la punctele 4.2 si 4.4 din
RCP se recomanda precautie la utilizarea atropinei la
pacienti cu insuficientd renald sau hepatica.

Acelasi lucru este valabil si in cazul punctului 2 din
prospect.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sd fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Sulfat de atropind Noridem 1,0 mg/ml solutie injectabila.
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