Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/04106-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Atropine Noridem

1 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna ampulka s objemom 1 ml obsahuje 1 mg atropinium-sulfatu, ¢o zodpoveda 0,83 mg atropinu.
Jeden mililiter (ml) lieku Atropine Noridem obsahuje priblizne 3,54 mg (0,154 mmol) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.

Ciry, bezfarebny roztok, bez viditeInych Gastic.
pH: 3,0-4,5

Osmolalita: 270 — 310 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Atropine Noridem je indikovany pediatrickej populacii vSetkych vekovych skupin a dospelym
na lie¢bu: Hemodynamicky zavaznej bradykardie a/alebo atrioventrikularnej blokady
v dosledku nadmerného vagalneho tonusu v nidzovych situaciach. Kardiopulmonalne;j
resuscitacie: lieCba symptomatickej bradykardie a atrioventrikularnej blokady.

- V kombinacii s neostigminom pre zvratenie u¢inku nedepolarizujicich myorelaxancii.

- Intoxikacia organofosfatovymi pesticidmi a inymi inhibitormi cholinesterazy.

Atropine Noridem sa mdze pouzit’ aj ako premedikacia pred tvodom do celkovej anestézie (znizuje
riziko vagovej inhibicie a znizuje slinnt a bronchialnu sekréciu).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

- Liecba bradykardie: podajte 0,5 mg intravendzne a v pripade potreby davku opakujte kazdych

3 az 5 minit az do celkovej davky 3 mg.

-V kombinacii s neostigminom pre zvratenie u¢inku nedepolarizujacich myorelaxancii: podajte
0,6 — 1,2 mg intravenodzne.

- Premedikécia (na zniZenie rizika vagovej inhibicie ako aj slinnych a bronchialnych sekrétov):

podajte 0,3 az 0,6 mg intraven6zne bezprostredne pred ivodom do anestézie alebo
intramuskularne/subkutanne 30 — 60 minuat pred ivodom do anestézie.

- Ako antidotum (lieCba intoxikacie inhibitormi cholinesterazy ako su organofosfatové pesticidy
a liecba otravy hubami): podavajte 0,5 az 2 mg atropinium-sulfatu intraven6zne. Davka sa moze
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opakovat’ po 5 mintitach a potom kazdych 10 az 15 minat podl'a potreby, az kym prejavy
a priznaky nevymiznu (tuto davku mozno niekol’kokrat prekrocit).

Pediatricka populacia
- Liecba bradykardie: podajte 0,02 mg/kg telesnej hmotnosti intraven6zne v jednej davke az do
maximalnej davky 0,6 mg.

-V kombin4cii s neostigminom pre zvratenia u¢inku nedepolarizujicich myorelaxancii: podajte
0,02 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne.

- Premedikacia (na znizenie rizika vagovej inhibicie ako aj slinnych a bronchialnych sekrétov):
podajte 0,01 az 0,02 mg/kg telesnej hmotnosti (maximalne 0,6 mg na davku) intraven6zne
bezprostredne pred ivodom do anestézie alebo intramuskularne/subkutanne 30 — 60 mintut pred
uvodom do anestézie.

- Ako antidotum (lieCba intoxikacie inhibitormi cholinesterazy ako su organofosfatové pesticidy
a liecba otravy hubami): podavajte 0,02 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne, opakujte
niekol’kokrat az kym prejavy a priznaky muskarinovej intoxikacie nevymiznu.

Na zabezpecenie presného davkovania u dojciat sa odporti¢a pouzit’ iny liek s najniz§ou dostupnou
koncentraciou atropinium-sulfatu.

Upravy davkovania

Vo vSeobecnosti sa ma davkovanie upravit’ podl'a pacientovej reakcie na liecbu a tolerancie.
Déavkovanie sa zvycajne zvySuje, kym sa vedlajsie ucinky nestanu netolerovatel'nymi, az do
maximalnej davky 3 mg u dospelych a 0,6 mg u deti; mierne znizenie davky potom poskytne
maximalnu davku tolerovanu pacientom.

Osobitné populacie
Opatrnost’ sa odporuca u starSich I'udi a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene (pozri
Cast’ 4.4).

Sp6sob podavania

Atropin sa podava intravendznou, subkutannou alebo intramuskuldrnou injekciou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pouzitie atropinu je tiez kontraindikované:

- pri hypertrofii prostaty a inych tazkostiach s moc¢enim z dévodu rizika zadrziavania mocu

- pri obstrukcii gastrointestinalneho traktu (napr. pyloroduodenalnej stendze)

- pri paralytickom ileu alebo ¢revnej atonii (najma v pripade geriatrickych a oslabenych pacientov)

- pri zavaznej ulcerdznej kolitide, pretoze moze viest’ k ileu alebo megakolonu

- pri glaukdme s uzavretym uhlom alebo glaukome s tzkym uhlom medzi duhovkou a rohovkou,
pretoze moze zvysit’ vnatroocny tlak

- pri vysokej teplote okolitého prostredia, najmé u deti a pri hypertermii

- pri sdrcovom zlyhavani, operacii srdca a tachykardii, pretoze moze d’alej zvySovat srdcova
frekvenciu

- pri akiitnom krvéacani v spojeni s nestabilnou kardiovaskularnou funkciou

- pri tyreotoxikoze

Tieto kontraindikécie nie su relevantné pri Zivot ohrozujtcich stavoch ako je bradykardia alebo
intoxikéacia organofosfatovymi pesticidmi.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Atropin sa ma podavat’ s opatrnost'ou detom a star§im I'ud’om, pretoze st nachylnejsi na vedlajsie
ucinky. Rovnaké opatrenia je potrebné prijat’ v pripade pseudomembranoznej kolitidy, hnacky,
hypertyredzy, gastrointestindlnej infekcie (napr. dyzentéria), ochorenia pecene alebo obliciek

a hypertenzie.

Systémové podavanie antimuskarinik u oslabenych pacientov s chronickym ochorenim pl'ic moze
viest’ k tvorbe bronchidlnych hlienovych zatok v dosledku zniZzenia bronchidlnej sekrécie.

Pri liecbe parkinsonizmu ma byt zvySovanie podavanej davky atropinu ako aj zmena liecby postupné
(antimuskarinova liecba sa nema nahle ukoncit’).

7da sa, ze 'udia s Downovym syndroémom maji zvysenu citlivost’ na atropin. Na druhej strane l'udia
s albinizmom prejavuju ur€iti odolnost’ voci tomuto lieku.

Podavanie malych davok moze viest’ k paroxyzmalnej bradykardii.

Ked’Ze antimuskarinikd m6zu spomalit’ vyprdzdiiovanie zalidka, mo6zu viest’ u pacientov so
zalido¢nymi vredmi k staze. Preventivne opatrenia su potrebné aj u pacientov s problémami
pazerakového refluxu alebo u pacientov s hiatovou herniou spojenou s gastroezofagealnym refluxom,
pretoze antimuskarinikd znizuji motilitu zaludka a tlak vyvijany dolnym pazerakovym zvieracom.

Co sa tyka vysledkov laboratornych testov, antimuskariniké ovplyviiuji test na sekréciu Zalidoénej
kyseliny. Podévanie antimuskarinik sa neodporaca 24 hodin pred testom, pretoze tieto lieky
antagonizuju u¢inok pentagastrinu a histaminu na hodnotenie funkcie sekrécie zalido¢nej kyseliny.
Antimuskarinika a najma atropin ovplyviiuji vyluovanie fenolsulfonftaleinu (PSP). Atropin vyuziva
rovnaky tubularny mechanizmus sekrécie ako fenolsulfonftalein (PSP), ¢o sposobuje znizenie
vylucovania PSP mocom. Pacientom, ktori podstupuju toto vysetrenie, sa nesmie subezne podavat’
atropin.

Ked’ze antimuskarinika m6zu zvysSovat’ vmatroo¢ny tlak, u niektorych pacientov a v zavislosti od ich
stavu sa odporuca sledovat’ tento parameter.

Atropin sa nesmie podavat pacientom s myasténiou gravis, pokial’ sa nepodava za c¢elom znizenia
neziaducich u¢inkov muskarinu spdsobenych inhibitormi cholinesterazy

Zlikvidujte liek, ak je roztok zakaleny alebo s usadeninami, alebo ak je obal poruseny.
S liekom zaobchadzajte za obvyklych aseptickych podmienok platnych pre injekéné roztoky.
Zlikvidujte vSetok zvyskovy objem roztoku.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednom ml (jednej liekovke), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

a) Lieky s anticholinergnymi viastnostami

Pacienti uzivajuci antimuskarinika spolu s amantadinom, antihistaminikami, antiparkinsonikami,
butyrofenonmi alebo fenotiazinmi, tricyklickymi antidepresivami alebo antiarytmikami

s anticholinergnymi vlastnost’ami (napr. prokainamid) maju zvySené riziko vzniku neziaducich
anticholinergnych ucinkov.

b)  Ucinky na gastrointestindlnu absorpciu lieciva

Znizenie motility zalidka spdsobené antimuskarinikami mdze ovplyvnit’ absorpciu niektorych liekov.
Napriklad subezné podavanie antimuskarinik a levodopy moze znizit' absorpciu levodopy v Creve,
pretoze zvysSuje metabolizmus lie¢iva v zaludku. Ak sa podavanie antimuskarinika prerusi bez
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subezného zniZenia davky levodopy, mozu sa objavit’ toxické uéinky v dosledku zvySenej absorpcie
levodopy.

Pacienti uzivajuci stibezne antimuskarinika a digoxin maj byt monitorovani, pretoze sa u nich méze
vyvinuat’ digitalisova toxicita.

Ked’ze antimuskarinika m6zu znizovat’ tvorbu kyseliny chlorovodikovej v zaludku a/alebo zvySovat’
pH zaludka, mézu zniZovat’ gastrointestinalnu absorpciu ketokonazolu. Ak je potrebna stibezna liecba,
antimuskarinikum sa mé podat’ najmenej dve hodiny po podani ketokonazolu.

Antimuskarinikd mézu potencialne oneskorit’ terapeuticky ti€inok (napr. analgéziu, antipyreticky
ucinok) acetaminofénu.

¢)  Glukokortikoidy, kortikotropin (ACTH) alebo haloperidol
Stbezné dlhodoba antimuskarinova liecba moze viest’ k zvysenému vniitroo¢nému tlaku. Navyse sa
u schizofrenickych pacientov mdze znizit’ antipsychoticka u¢innost’ haloperidolu.

d) Latky alkalizujiice moc (antacida obsahujuce vapnik a/alebo horcik, inhibitory karboanhydrazy,
citraty a hydrogénuhlicitan sodny)

Vylucovanie antimuskarinika mo¢om méze byt oneskorené v désledku alkalizacie mocu

s maximalizaciou terapeutickych a/alebo neziaducich ti¢inkov tohto typu lieku.

e) Cyklopropan
Stbezné intravendzne podavanie antimuskarinika s cyklopropanovym anestetikom méze vyvolat
ventrikuldrne arytmie.

f)  Guanadrel, guanetidin
Stubezné podavanie moze antagonizovat’ antimuskarinovy inhibi¢ny ucinok na sekréciu kyseliny
chlorovodikovej v zaludku.

g)  Inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) vrdtane furazolidonu, prokarbazinu a pargylinu
Stubezné podavanie mdze zosilnit’ neziaduce u€inky muskarinu v dosledku sekundarneho
antimuskarinového ucinku tychto liekov. Okrem toho mo6Zzu inhibitory MAO blokovat’
antimuskarinovu detoxikaciu, ¢im zvy$uju ich uc¢inok.

h)  Opioidné analgetika
Stibezné podavanie s antimuskarinikami méze zvysit’ riziko zavaznej zapchy, ktora moze viest
k paralytickému ileu a/alebo retencii mocu.

i)  Chlorid draselny, najmd lieky na baze voskovej matrice
Stibezné podavanie s antimuskarinikami méze zvysit’ zdvaznost’ gastrointestinalnej poruchy vyvolanej
chloridom draselnym.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Atropin prechadza do placenty.

Hoci neboli vykonané ziadne dobre kontrolované stidie u I'udi, Studie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame Skodlivé U€¢inky vzhl'adom na reproduk¢nt toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Intravendzne podavanie atropinu pocas tehotenstva moéze viest’ k tachykardii plodu. Preto sa ma
atropin podavat’ pocas gravidity len vtedy, ak pontecidlne prinosy prevysuji mozné rizika pre plod.

Dojcenie

U T'udi nie st hlasené Ziadne problémy tykajice sa podavania atropinu poc¢as dojéenia. Je vSak
potrebné vziat’ do uvahy pomer rizika a prinosu, pretoze stopy atropinu sa nachadzaja v materskom
mlieku a deti st na tieto lieky obzvlast’ citlivé.

Antimuskarinika potlac¢aja laktaciu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/04106-ZME

Fertilita
Atropinium-sulfat znizil plodnost’ samcov potkanov, pravdepodobne v dosledku inhibi¢ného u¢inku na
transport spermii a semena pocas procesu emisie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ked’Ze antimuskarinikd m6zu spdsobit’ ospalost’ a rozmazané videnie, pacienti nemaju pocas takejto
lieCby vykonévat’ ¢innosti vyzadujuce bdelost” alebo zrakovu ostrost’ (napr. obsluha strojov).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky atropinu st zvycCajne Casté a vo vacsSine pripadov suvisia s predlzenym
farmakologickym ucinkom a zévisia od davky.

Neziaduce reakcie, ktoré pravdepodobne suvisia s lieckom, st uvedené v tabul’ke nizsie podl’a triedy
organovych systémov MedDRA a frekvencie podl'a nasledujicej konvencie:

vel'mi asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Triedy Vel'mi Casté Menej Zriedkavé | Velmi Neznime
organovych casté casté zriedkavé
systémov podla
MedDRA
Poruchy krvy leukocytoza
a lymfatického
systému
Poruchy hypersenzi- | anafylaktické
imunitného tivita reakcie vratane
systému anafylaktické-
ho Soku

Psychické halucinacie
poruchy
Poruchy bolest’ hlavy, | insomnia
nervového temporospa-
systému tlalna. .

dezorientacia,

ospalost’
Poruchy oka zahmlené | rozsirenie

videnie zrenic

(mydriaza) so

stratou

akomodacie

oka

(cykloplégia),

fotofobia,

glaukom
Poruchy ucha a zavraty
labyrintu
Poruchy srdca a bradykardia
srdcovej (po podani
¢innosti nizkych

davok),

tachykardia

(po podani
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vysokych

davok),

palpitacie

a srdcova

arytmia
Poruchy dychacej upchaty
sustavy, hrudnika nos
a mediastina
Poruchy sucho znizenie
gastrointestinalne | v Ustach(xe| tonicity a
-ho traktu rosto-mia) | motility

gastrointe-

stinalneho

traktu,

zapcha,

vracanie,

paralyticky

ileus,

dysfagia,

zmena

vnimania

chuti
Poruchy koze a zacervenanie
podkozného a sucha koza,
tkaniva zihlavka
Poruchy obli¢iek dyzuria
a mocovych a retencia
ciest mocu
Poruchy impoten-
reprodukéného cia
systému a
prsnikov
Celkové poruchy hyperter-
a reakcie v mieste mia
podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Intoxikacia atropinom nastava, ked’ pacient dostane nadmerné davky. Je potrebné vziat’ do ivahy, Ze
citlivost’ na atropin sa u jednotlivych osob lisi.

Podavanie toxickych davok tohto lieku sposobuje tachykardiu, zrychlené dychanie, hyperpyrexiu

a stimulaciu centralneho nervového systému. To vedie k Gzkosti, zmétenosti, vzruSeniu, psychotickym
reakciam, halucinaciam a deliriu. Prilezitostne sa mézu vyskytnut’ zachvaty. Na tvari a hornej Casti
trupu sa moze vyskytnat’ aj kozna vyrazka . V pripade zavaznej intoxikacie mdze centralna stimulacia
viest’ k utlmu centralneho nervového systému, kome, respiracnému alebo obehovému zlyhaniu a smrti.

Liec¢ba
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Na potlaéenie anticholinergnych symptomov sa mézu podavat cholinergné lieky ako je neostigmin

(1 mg neostigminu intramuskularne kazdé 2 — 3 hodiny). Najvéc¢sie nebezpefenstvo spociva

v centralnom ucinku tohto lieku, pretoZe nie je antagonizovany parasympatomimetickymi lickmi a je
mozn¢ liecit’ len priznaky. Ak je teda priznakom vzrusenie, pouzivame tlmiace lieky ako diazepam; ak
sa dosiahne faza Gtlmu, moéze sa uzit’ aj kofein. Ked’ krvny tlak prili§ klesne, m6zu sa podat’
vazopresorické aminy. Ak je utlm dychania zavazny, ma sa pouzit’ umelé dychanie s podanim kyslika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Alkaloidy beladony a jej derivaty, jednozlozkové; alkaloidy beladony,
terciarne aminy
ATC kod: AO3BAO1

Tropanové alkaloidy — atropin a skopolamin — maju dva zakladné ucinky:

a) anticholinergné alebo parasympatolytické ucinky, blokujice muskarinovy u€inok acetylcholinu

b) stimulac¢né alebo tlmivé u€inky na centralny nervovy systém podla okolnosti. Prvy z tychto u¢inkov
je najdolezitejsi.

Farmakologicky ucinok atropinu (terciarny amin) je v podstate vysledkom tuc¢inku L-hyoscyaminu; D-
hyoscyamin nema prakticky ziadny antimuskarinovy G¢inok.

Pésobenie na kardiovaskularny systéem

Antimuskarinovy u¢inok na srdce zavisi od davky. Podavanie priemernych davok antimuskarinika
(napr. 0,4 — 0,6 mg atropinu) mbze sposobit’ mierne znizenie srdcovej frekvencie, co mozno pripisat’
centralnej vagovej stimulacii; k tomu dochadza skor, ako dojde k periférnej cholinergnej blokade.
Podavanie vyssich davok (napr. 1 — 2 mg atropinu) vedie postupne k tachykardii blokovanim
normalnej vagovej inhibicie sinoatridlneho uzla. Uginky antimuskarinik na srdce st niekedy
nepredvidatelné a paradoxné v zavislosti od prevodového systému srdcového stimulu a fyziologického
stavu srdca.

Antimuskarinikd mézu tiez spdsobit’ koznu vazodilataciu, najma ak sa podavaju v toxickych davkach.

Atropin je hlavné antimuskarinikum pouzivané pri diagnostike, hodnoteni a liecbe srdcovych
problémov. Atropin ma pozitivny chronotropny G¢inok tym, ze zrychl'uje sinusovy rytmus
prostrednictvom priamej parasympatickej blokady. Hoci je atropin u¢inny v pripade sekundarne;j
sinusovej bradykardie, t. j. s mimokardialnymi pri¢inami, ma malu alebo ziadnu u¢innost’ v pripade
sinusovej bradykardie sposobenej ochorenim sinoatridlneho uzla. Uginok atropinu na Hisov-
Purkyneho systém je nepredvidatelny.

Pocas liecby antimuskarinikami sa mozu vyskytnat’ predsieiiové arytmie, atrioventrikularne disociacie,
ventrikularne tachykardie a fibrilacie. Zda sa, ze mladi zdravi dospeli su nachylnejsi na tieto G€inky

v porovnani s inymi vekovymi skupinami, pravdepodobne kvoli zvySenému vyznamu srdcového
vagového tonusu v tejto vekovej skupine. Nie je zname, ¢i je tato vazodilatacia kompenzacnou
reakciou pre Utlm zvySenia telesnej teploty alebo priamym tG¢inkom lieku na povrchové krvné cievy.

Pésobenie na respiracny systém

Antimuskarinikd znizuji objem sekrétov z nosa, Gst, hltana a priedusiek. Uvol'nuji hladké svaly
priedusiek a priedusniciek, ¢im znizuju odpor pri prechode vzduchu. Atropin je silny bronchodilatator,
ktory je obzvlast ucinny v pripade bronchokonstrikcie vyvolanej parasympatickou stimuléciou.

Atropin aj skopolamin znizuji vyskyt laryngospazmu pocas celkovej anestézie. PGsobia nepriamo na
znizovanie sekrécii, ¢im zabrania reflexu laryngospazmu. Zda sa, Ze nedochadza k ziadnej priamej
blokade kostrového svalstva hrtana. Antimuskarinika blokuju stimulaciu acetylcholinom indukovanej
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guanylcyklazy a tym znizuju tkanivové koncentracie cyklického guanozinmonofosfatu (cGMP),
mediatora bronchokonstrikcie.

Pésobenie na centralny nervovy systém

Atropin stimuluje miechu a horné cerebralne centrd a ovplyviiuje centralny nervovy systém, ako je
antimuskarinikum, ktoré sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby (trihexyfenidyl). Cholinergné
vedenie centrdlneho nervového systému v podstate zahfia nikotinové receptory v mozgu. Uéinky na
centrdlny nervovy systém pri normdlnych davkach atropinu a pribuznych lieciv vyplyvaja z jeho
centrdlneho antimuskarinového ucinku. Tento U¢inok je zvy€ajne obmedzeny na miernu vagovi
stimulaciu, ktora vedie k zniZeniu srdcovej frekvencie.

7da sa, Ze antimuskarinika spdsobuju zvysené uvolfiovanie a obrat acetylcholinu v centralnom
nervovom systéme, ktory moze aktivovat’ nikotinové receptory v mozgu.

Pésobenie na gastrointestinalny trakt

Antimuskarinikd maju niekol’ko antisekre¢nych u¢inkov na gastrointestinalny trakt. Znizuji objem
slin a vyvolavaju xerostomiu. Uginky receptorov na slinné 7lazy su zvy&ajne citlivejsie na
antimuskarinovu blokadu nez na akékol'vek iné muskarinové receptory (napr. tie, ktoré
sprostredktivaju zalido¢nu sekréciu). Vo vSeobecnosti antimuskarinika tiez znizuji objem
zaludoc¢nych sekrétov. Sekrécia zZalidocnej kyseliny v§ak nemusi byt nevyhnutne zniZzend. Zda sa, ze
antimuskarinikum neméze G¢inne kontrolovat’ sekréciu zaludocnej kyseliny, ked” pouzité davky
nemaju neziaduce ucinky.

Sekrécia zaludocnej kyseliny stimulovana estermi cholinu (napr. metacholinom, karbacholom) alebo
pilokarpinom je tplne blokovana atropinom. Stimulécia sekrécie zalido¢nej kyseliny alkoholom,
histaminom alebo kofeinom je atropinom zniZena, ale nie je odstranena. Antimuskarinikd moézu
znizovat’ koncentraciu mucinu a enzymov v gastrointestindlnych sekrétoch. Atropin a iné
antimuskarinika maju maly priamy i¢inok na pankreatické, biliarne alebo crevné sekrécie, pretoze
tieto sekrécie su v podstate kontrolované hormonalnymi a nevagovymi mechanizmami.

Podavanie terapeutickych davok antimuskarinik vyvolava predizené inhibi¢né u¢inky na pazerak,
zalidok, dvanastnik, jejunum, ileum a motilitu hrubého ¢reva. Tieto u¢inky su charakterizované
znizenim tonusu a amplitady a frekvencie peristaltickych kontrakcii. Antimuskarinika predlzuju
gastrointestinalny tranzitny as a potencialne mozu zmenit’ absorpciu inych liekov.

Zvyseny gastrointestinalny tonus a motilita vyplyvajiace z hypoglykémie vyvolanej inzulinom,
emocionalnej stimulacie alebo poddvania morfinu a parasympatomimetickych lieciv su zvy¢ajne
rychlo inhibované antimuskarinikom. Avsak v niektorych pripadoch je zvyseny gastrointestinalny
tonus a motilita rezistentné voci antimuskarinovej inhibicii (napr. priama gastrointestinalna stimulacia
v dosledku pdsobenia vazopresinu alebo histaminu). Antimuskarinika uvolnuju dolny pazerakovy
zvierac, ¢o vedie k zniZeniu tlaku zvieraca. Antimuskarinikd maju spazmolyticky uc¢inok na zI¢nik

a ZICové cesty, ¢o je zvycCajne nedostatocné pre terapeuticky tc¢inok.

Na znizenie sekrécie zaludocnej kyseliny st zvycajne potrebné relativne vysoké davky
antimuskarinika (napr. viac ako 1 mg atropinu i.v.). Tieto davky vo vSeobecnosti znizuji bazalnu
alebo no¢nu sekréciu zaludoc¢nej kyseliny priblizne o 50 %, sekréciu zalidoénej kyseliny stimulovanu
histaminom alebo pentagastrinom znizuju priblizne o 40 % a sekréciu zaludocnej kyseliny
stimulovanu prijmom potravy znizuju priblizne o 30 %. Podavanie tychto relativne vysokych davok
antimuskarinika moéZe eliminovat’ sekréciu zaltido¢nej kyseliny u zdravych l'udi. Tento ucinok je vsak
menej vyrazny u l'udi s peptickymi vredmi.

Hoci mechanizmus G¢inku nie je znamy, predpoklada sa, Ze ak antimuskarinika odd’al'uju
gastrointestinalny tranzit, mézu tieZ oddialit’ uvolniovanie sekretinu, ¢im sa oneskori vstup kyslého
stimulu do dvanastnika. Tento uc¢inok mdze nepriamo znizit' objem a aktivitu pankreatickych sekrétov.
Atropin znizuje sekréciu amylazy u niektorych pacientov, ktorych sekrécia pankreasu je stimulovana
sekretinom, sekretinom a inzulinom alebo sekretinom a pankreozyminom, a u niektorych pacientov

s aktitnou pankreatitidou. Existuje v§ak malo dokazov o tom, ze antimuskarinika zlepsuju prognézu
akutnej pankreatitidy.
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Antisekre¢né u¢inky antimuskarinika zjavne nepretrvavaji dlhsi ¢as (zvycajne menej ako 48 hodin) po
ukonceni liecby.

Pésobenie na urogenitalny systém

Atropin a iné antimuskarinikd znizuju tonus a amplitadu kontrakcie mocovodov a mo€ového mechura.
AvSak cholinergna inervacia nie je Uplne blokovana tymito liekmi. Zd4 sa, Ze hladké svalstvo
mocového mechura je menej citlivé na antimuskarinové ucinky tychto liekov ako akékol'vek iné
hladké svaly (napr. gastrointestinalny trakt). U pacientov s obstrukénou uropatiou moze
antimuskarinikum spdsobit’ retenciu mocu. Antimuskarinikd vykazuju vyraznejsSie u€inky na
neurogénny moc¢ovy mechur. U pacientov s reflexnym alebo neinhibovanym neurogénnym mocovym
mechurom sa rozsah a frekvencia neinhibovanych kontrakcii znizi a kapacita mocového mechtira sa
atropinom zvysi (1 — 4 mg atropinu podaného peroralne alebo 1,2 mg podaného intraven6zne). Preto
je inkontinencia spolu s neinhibovanymi kontrakciami oslabena a zvyskovy moc, objem a frekvencia
mocenia sa u tychto pacientov vratia do normalu. Antimuskarinika st ne¢inné pri inhibicii
neneurogénnej alebo funk¢nej enurézy.

Podanie atropinu (0,5 mg i.m.) zdravym 'udom nema ziadny vplyv na kapacitu mocového mechura,
mo¢ alebo uretralny tlak.

Podanie 1,2 mg atropinu i.v. vedie k rozs§ireniu oblickovej panvicky, kalichov a mocovodov a pouziva
sa na zlepSenie zobrazenia moc¢ového traktu v urografickych studiach vylucovania.

Nezda sa, ze by atropin mal farmakologicky ti€¢inok na maternicu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Atropin sa rychlo vstrebava v gastrointestinalnom trakte. Vstrebava sa aj zo sliznic, z oka a do urcitej
miery aj z neporusenej pokozky.

Distribticia

Rychlo sa distribuuje do celého tela. Prechadza hematoencefalickou bariérou. Ciastoéne sa
metabolizuje v peceni, mierne sa viaze na plazmatické bielkoviny a vylu¢uje sa mo¢om v nezmenengj
forme aj ako metabolizovany. Polcas rozpadu je priblizne 4 hodiny.

Atropin prechadza placentou, pricom stopy lie¢iva st pritomné v materskom mlieku.

Po intramuskuldrnom podani sa atropin rychlo absorbuje, maximalne koncentracie dosahuje po

15 — 50 minatach a maximalne G¢inky muskarinu do 30 — 45 minut.

Eliminécia

Priblizne 30 — 50 % davky atropinu podanej i.m. sa vyla¢i mocom bez premeny; atropin, kyselina
tropova a iné metabolity sa tiez vylu¢uju moCom. Malé mnozstva (do 3 % z celkovej podanej davky)
atropinu sa mozu vylucit aj ako oxid uhli¢ity vo vydychovanom vzduchu.

Zda sa, ze atropin nemozno odstranit’ hemodialyzou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Uginky v predklinickych §tadiach boli pozorované len pri expoziciach, ktoré boli povazované za
dostatoc¢ne presahujuce maximalnu expoziciu u l'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouzitie.
Atropinium-sulfat znizil plodnost’ samcov potkanov, pravdepodobne v désledku inhibi¢ného Gc¢inku na
transport spermii a spermy pocas procesu emisie.

Vysledky testov mutagenity vykonanych na baktériach boli negativne alebo nepresved¢ivé.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
chlorid sodny

kyselina sirova (na upravu pH)
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi lieckmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: Tento liek sa ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte ampulky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovévania po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Atropine Noridem 1 mg/ml injekény roztok je dodavany v 2 ml ¢irych, bezfarebnych sklenenych
ampulkach typu L.

Velkosti baleni: 5x 1ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 mla 100 x 1 ml.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.
Roztok ma byt’ ¢iry a bezfarebny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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