Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00851-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelov

ATROPIN BBP 0,5 mg/ml
ATROPIN BBP 1 mg/ml
injek¢ény roztok

monohydrat atropiniumsulfatu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ATROPIN BBP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete ATROPIN BBP
Ako pouzivat ATROPIN BBP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ATROPIN BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1.  Coje ATROPIN BBP a na &o sa pouZiva

Atropin je prirodzeny alkaloid I'ul'kovitych rastlin. Blokadou M-receptorov v roznej miere
antagonizuje muskarinové ucinky acetylcholinu. Vel'mi malé davky naopak drazdia nervus vagus.
P6sobi spazmolyticky na hladké svalstvo, znizuje sekréciu slinnych, potnych Zliaz a zliaz dychacich
ciest.

Pouziva sa ako premedikacia pred celkovou anestéziou (znizuje sekréciu v respiratnom trakte,
upravuje frekvenciu tepu a arterialny tlak pocas anestézie, ak stimulacia n.vagus vyvola nahly pokles
frekvencie srdca). Antidotum pri intoxikacii ireverzibilnymi inhibitormi acetylcholinesterazy (napr.
organofosfatmi) a inymi parasympatikomimetickymi latkami (napr. pilokarpinom, fyzostigminom).
Bradykardicko-hypotenzivny syndrom pri akatnom infarkte myokardu s postihnutim spodnej a zadnej
steny myokardu, aj pri podozreni na aktnu koronarnu prihodu pri tepovej frekvencii pod 45/min.
Pomocny liek pri bradykardiach, ktoré vyvolavaju digitalisové kardiotonika. Znizuje nebezpecenstvo
vzniku atrioventrikularnej blokady I. a II. stupiia, ak faktorom poruchy vodivosti je zvySeny tonus n.
vagus, alebo je porucha vodivosti vyvolana predavkovanim betablokatorov. Atropinovy test v
kardioldgii. Akutne extrapyramidové dyskinézy, okulogyrické krizy pri za¢iatku lieCby
neuroleptikami. Pri spazmoch v traviacom ustrojenstve sa uziva len v kombindcii so
spazmoanalgetikami a papaverinom.

Farmakokinetické udaje

Po vnutrozilovom podani nastupuje uc¢inok za 30 - 90 sekind, po podkoznej aplikacii po 15 - 30
minttach, po vnutrosvalovom podani po 30 - 45 minttach. Va¢Sina atropinu sa biotransformuje v
peceni a metabolity, vratane zvySku lie¢iva, sa vylu¢uji mocom (94 % za 24 hodin). Atropin prenika
placentarnou a hematoencefalickou bariérou a prechadza do materského mlieka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ATROPIN BBP
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NepouzZivajte ATROPIN BBP

- ak ste alergicky na monohydrat atropiniumsulfatu, alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate glaukom (zeleny zakal) hlavne s uzavretym uhlom,

- ak trpite hypertrofiou (zvécSenim) prostaty,

- pri organickej stendze pyloru (ziizenie prechodu zalidka do dvandstnika — vratnik),

- pri hypertyredze (zvySenej Cinnosti Stitnej zl'azy),

- pri mukoviscidoze (cystickej fibroze),

- pri tachykardii (trvalejSom zrychleni srdcového rytmu),

- pri zvySenom vnutrolebe¢nom tlaku,

- pri tazkej poruche acidobazickej rovnovahy (rovnovaha medzi kyslymi a zasaditymi latkami vo
vnutri organizmu),

- pri hypoxii (nedostatku kyslika v organizme),

- pri poruche vyprazdiiovania moc¢ového mechura,

- pri tachyarytmii (poruche srdcového rytmu so zrychlenou frekvenciou srdca).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivatt ATROPIN BBP, obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Sinusova bradykardia (spomalenie srdcového rytmu) pri sick sinus syndréme (druh srdcovej arytmie)
je refrakternd (nereagujuca) na atropin, jeho podanie méze vyvolat’ posttachykardicku asystoliu
(poruchy frekvencie srdca).

Neodporuca sa podavat’ pri febrilnych stavoch, najma u deti, pretoze v désledku blokady potenia moze
atropin vyvolat’ hypertermiu (prehriatie tela).

Opatrnost’ je potrebna pri poruchach vyprazdiovania moc¢ového mechura, pretoze vysoké davky
atropinu znizuju motilitu uretru (pohyblivost’ mocovej rary).

Na riedenie pouzit’ vodu na injekciu, s izotonickym roztokom chloridu sodného a 5 % roztokom
glukdzy nie je dlho stabilny. Nepodavat’ spolu s roztokom hydrogénuhlic¢itanu sodného.

Iné liecky a ATROPIN BBP

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nevhodna je kombinacia s halotanom a metoxyfluranom (lieky pouzivané na anestetikum), vzajomny
antagonizmus je s fyzostigminom, neostigminom, paraoxonom a pilokarpinom (lie¢iva pouzivané

v o¢nom lekarstve). Anticholinergicky Gc¢inok (lieky proti Zalidocnym a brusnym kréom) sa zvysuje
pri sucasnej aplikacii niektorych antihistaminik (liekov tlmiacich ucinky alergickych reakcii),
fenotiazinov, tricyklickych antidepresiv (liekov na liecbu priznakov depresii), butyrofenonov,
amantadinu, antiparkinsonik, chinidinu, petidinu (neuroleptika — lie¢iva pouzivané v liecbe
psychotickych poruch). Chlorprotixén potencuje centralne ucinky atropinu - moznost’ vzniku deliria.
Opatrnost’ je potrebna pri si¢asnom podavani propanididu z dovodu vzniku periférnej vazodilatacie
(rozsirenia ciev) a hypotenzie (nizkeho tlaku krvi). Kombinécia s diazepamom a klonidinom vedie

k synergizmu (zosilneniu ich lie¢ebného u¢inku). K zvyseniu G¢inku atropinu dochadza pri sucasnej
liecbe kalciovymi blokatormi (verapamil, nifedipin, nitrendipin, nimodipin — liekov pri lie¢be srdcovej
arytmie). Atropin moze ovplyvnit resorpciu (vstrebavanie) inych lie¢iv spomalenim pasaze GIT

a znizenim acidity (kyslosti) zaludka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neodporuca sa podavat’ tehotnym Zenam pre moznost’ vzniku naslednej tachykardie u novorodencov.
Prechadza do materského mlieka a méze posobit’ na dojca (nadmerne vysokou teplotou a vyvolat’
kif¢e). Z uvedenych doévodov sa neodporica podavat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Atropin mdze vyvolat’ nejasné videnie a zhorsit’ koncentraciu, tym mdze ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Tento liek obsahuje 3,572 mg/ml (0,155 mmol/ml) sodika. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov so
znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ ATROPIN BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévky st individualne, zavislé od indikacie a klinického ucinku. Ako spazmolytikum sa podava
zvyc€ajne v kombinacii s papaverinom 0,5 mg podkozne alebo vnutrosvalovo.

Na premedikaciu v anestéziologii sa aplikuje vnutrosvalovo 0,5 az 1 mg 30 az 45 minut pred
zaCiatkom vykonu alebo vnutrozilovo polovi¢né davky (vzdy po zriedeni vodou na injekciu,
izotonickym roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukdzy) priblizne 5 minat pred tvodom
do anestézie.

Vntrozilovo sa pri kardiopulmocerebralnej resuscitacii aplikuje dospelym po 5 minatach 0,5 mg do
celkovej davky 2 mg.

Pri kardiologickych indikaciach sa zvyc€ajne odportucaju vyssie ddvky v zavislosti na ti€inku. Za
ucinnt sa povazuje davka 0,5 - 1,0 mg podana vnutrozilovo. Nizke davky by mohli drazdenim n.vagus
prehibit bradykardiu.

Pri podkoznom a vnutrosvalovom podani je najvyssia jednotliva davka 1 mg, najvyssia denna davka

2 mg. Najvyssia jednotliva davka p.o. 2 mg. Najvyssia denna davka p.o. 4 mg.

Pri akitnej otrave organofosfatmi je vitalne neodkladné podavanie vysokych davok atropinu
(prekrocenie maximalnej dennej davky). Prva davka dospelym je 2 mg vnutrozilovo. Pri
nedostatocnom ucinku alebo pri recidive priznakov sa davka opakuje po 5 minutach, pripadne

i opakovane.

Pozor! 15 mg je smrte'na davka.

Pri otrave hubami pred vznikom kémy je potrebné podat’ dostatocnt davku, ktora odstrani
parasympatikomimetické priznaky otravy.

Pouzitie u deti
Det'om sa aplikuje 0,01 - 0,02 mg/kg.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri terapeutickych davkach: utlm vylu¢ovania slinnych zliaz, rozSirenie zrenice oka, zvySenie
vnutrooc¢ného tlaku, porucha akomodacie (schopnost’ oka prisposobit’ sa videniu rozli¢nych
vzdialenost), svetloplachost’, zrychlenie srdcovej Cinnosti, zadrziavanie mocu, bolesti hlavy, zapcha.
Pri vyssich davkach: prehriatie tela vyvolané blokddou potenia, zaSklby az svalové ki¢e, halucinicie,
zmitenost’ az strata vedomia.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ATROPIN BBP

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Jedna 1 ml ampulka obsahuje 0,5 mg monohydratu atropiniumsulfatu.

Jedna 1 ml ampulka obsahuje 1 mg monohydratu atropiniumsulfatu.

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat dinatriumedetatu, voda na injekciu, hydroxid sodny.
Obsah sodika: 3,572 mg/ml, to zodpoveda 0,155 mmol/ml.

Ako vyzera ATROPIN BBP a obsah balenia

Balenie obsahuje:

10 ampuliek po 1 ml/1 mg, obsahujucich injekény roztok lieku ATROPIN BBP 1 mg/ml

10 ampuliek po 1 ml/0,5 mg, obsahujucich injekény roztok lieku ATROPIN BBP 0,5 mg/ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



