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Pisomna informacia pre pouZivatela

Atropine Noridem
1 mg/ml injekény roztok
atropinium-sulfat

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atropine Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Atropine Noridem
Ako sa podava Atropine Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atropine Noridem

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN S e

—
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Co je Atropine Noridem a na ¢o sa pouZiva

Atropine Noridem sa pouziva u deti vSetkych vekovych skupin a dospelych:

- na lie¢bu bradykardie (spomalenie tepu srdca) vyvolanej anestetikami alebo inymi liekmi;

- v kombinacii s neostigminom pre zvratenie u¢inku nedepolarizujucich myorelaxancii (1atok,
ktoré uvolniujui napitie a kf¢e priecne pruhovaného svalstva).

- na lie¢bu otravy organofosfatovymi pesticidmi a inymi inhibitormi cholinesterazy (latkami,
ktoré znizuju G¢inok enzymu cholinesteraza).

Atropine Noridem sa mdze pouzit’ aj ako premedikacia pred uvedenim do celkovej anestézie (znizuje
riziko Gtlmu bludivého nervu a znizuje tvorbu slin a vylu¢ovanie sekrétu priedusiek).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Atropine Noridem

NepouZzivajte Atropine Noridem:

- ak ste alergicky na atropin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- pri hypertrofii (zvac¢Seni) prostaty, pretoze stimuluje zadrziavanie mocu;

- pri obstrukcii gastrointestindlneho traktu (napr. pyloroduodenalna sten6za — ziizenie otvoru medzi
zalidkom a prvou ¢ast'ou tenkého Creva);

- pri paralytickom ileu (¢revnej nepriechodnosti) alebo intestindlnej atonii (oslabenie alebo strata
normalnej svalovej aktivity v ¢revach) najmé u starSich a oslabenych pacientoch;

- pri ulcerdznej kolitide (zapale sliznice hrubého ¢reva), pretoze moze viest' k ileu (nepriechdonosti
¢riev) alebo megakolonu (rozSireniu hrubého ¢reva spdsobené ochorenim);

- pri myasténii gravis (pokial’ sa nepodava za i€elom zniZenia neziaducich uc¢inkov muskarinu
sposobenych inhibitormi cholinesterazy);

- pri glaukéme (zelenom zékale) s uzavretym uhlom alebo glaukéme s tizkym uhlom medzi
dahovkou a rohovkou, pretoze méze zvysit’ vnatroo¢ny tlak;

- pri vysokej teplote okolitého prostredia, najmé u deti a pri hypertermii (prehriati organizmu);
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- pri srdcovom zlyhavani, operaciach srdca a tachykardii (zrychleného tepu srdca), pretoZze moze
d’alej zvySovat’ tep srdca;

- pri akiitnom krvacani v spojeni s nestabilnou kardiovaskularnou funkciou;

- pri tyreotoxikéze (nadmernej a nekontrolovanej produkcii horménov $titnej zl'azy).

Tieto kontraindikacie nie si opodstatnené pri Zivot ohrozujucich stavoch, ako je bradykardia
(spomalenie tepu srdca) alebo intoxikacia organofosfatovymi pesticidmi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Atropine Noridem, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

e  Atropin sa ma podavat s opatrnost'ou u deti a starSich l'udi, pretoze st nachylnejsi na vedl'ajsie
ucinky. Rovnaké opatrenia je potrebné prijat’ v pripade pseudomembranoznej kolitidy, hnacky,
hypertyredzy (nadmernej funkcie §titnej zl'azy), gastrointestinalnej infekcie (napr. dyzentéria),
ochorenia pecene alebo obli¢iek a hypertenzie (vysokého krvného tlaku).

e  Systémové podavanie antimuskarinik oslabenym pacientom s chronickym pl'ucnym ochorenim
moze viest’ k tvorbe bronchidlnych hlienovych zatok v dosledku znizenej sekrécie priedusiek.

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

e  Zdasa, Ze l'udia s Downovym syndrémom majt zvySenu citlivost’ na atropin. Naopak, 'udia
s albinizmom vykazuji urcita odolnost’ voci tomuto lieku.

e  Podavanie malych davok méZe viest' k paroxyzmalnej bradykardii (prehibeniu spomalenia tepu
srdca).

o  Kedze antimuskarinika mézu spomalit’ vyprazdiiovanie zaludka, ich pouzitie méze u pacientov
so zalidocnymi vredmi viest’ k spomaleniu prirodzeného pohybu tekutin. Preventivne opatrenia
sa odporucaju aj u pacientov s problémami pazerakového refluxu alebo u pacientov s hiatovou
herniou spojenou s gastroezofagealnym refluxom, pretoze antimuskarinika znizuji pohyblivost’
zaludka a tlak vyvijany dolnym pazZerakovym zvieracom.

e Co sa tyka vysledkov laboratérnych testov, antimuskariniké ovplyviiuju test na sekréciu
zalidoc¢nej kyseliny. Podavanie antimuskarinik sa neodporaca 24 hodin pred testom, pretoZe tieto
lieky antagonizuju ucinok pentagastrinu a histaminu na hodnotenie funkcie sekrécie zalido¢ne;j
kyseliny. Antimuskariniké a najma atropin ovplyviiuji vylucovanie fenolsulfonftaleinu
(phenolsulfonphtalein, PSP). Atropin vyuziva rovnaky tubularny mechanizmus vylu¢ovania ako
PSP, ¢o sposobuje zniZenie vylu¢ovania PSP mocom. Pacientom, ktori podstupuju toto
vySetrenie, sa nesmie subezne podavat’ atropin.

o Kedze antimuskarinika mézu zvySovat’ vnitroocny tlak, u niektorych pacientov a v zavislosti od
ich stavu sa odportca sledovat’ tento parameter.

Iné lieky a Atropine Noridem
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

a) Lieky s anticholinergnymi viastnostami

Pacienti uzivajuci antimuskarinika spolu s amantadinom, antihistaminikami, antiparkinsonikami,
butyrofenénmi alebo fenotiazinmi, tricyklickymi antidepresivami alebo antiarytmikami s
anticholinergnymi vlastnostami (napr. prokainamid) maji zvysSené riziko vzniku neziaducich
anticholinergnych ucinkov.

b)  Vplyv na gastrointestinalne vstrebavanie lieciva

Znizenie pohyblivosti zaludka sposobené antimuskarinikami moze ovplyvnit’ vstrebavanie niektorych
liekov. Napriklad subezné podavanie antimuskarinik a levodopy méze znizit’ vstrebavanie levodopy v
Creve, pretoze zvysuje metabolizmus lieCiva v zaludku. Ak sa podavanie antimuskarinika prerusi bez
subezného znizenia davky levodopy, mdzu sa objavit’ toxické ucinky v désledku zvySeného
vstrebavania levodopy.
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Pacienti uzivajuci stibezne antimuskarinika a digoxin maj byt’ monitorovani, pretoZe sa u nich moze
vyvinuat’ digitalisova toxicita.

Ked’ze antimuskarinika m6zu znizovat’ tvorbu kyseliny chlorovodikovej v zaludku a/alebo zvySovat’
pH zaludka, mdzu zniZzovat’ gastrointestinalne vstrebavanie ketokonazolu. Ak je potrebnd stibezna
liecba, antimuskarinikum sa mé podat’ najmenej dve hodiny po podani ketokonazolu.

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

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

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

Vylucovanie antimuskarinika mo¢om mdze byt oneskorené v dosledku alkalizacie mocu s

maximalizaciou terapeutickych a/alebo neziaducich ucinkov tohto typu lieku.

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

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

g)  Inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) vratane furazolidonu, prokarbazinu a pargylinu
Stubezné podavanie moze zosilnit’ neziaduce t€inky muskarinu v désledku druhotného
antimuskarinového ucinku tychto liekov. Okrem toho moézu inhibitory MAO blokovat
antimuskarinovu detoxikaciu, ¢im zvysuju ich uc¢inok.

h)  Opioidné analgetika
Stubezné podavanie s antimuskarinikami méze zvysit riziko tazkej zapchy, ktora moze viest’ k
paralytickému ileu (¢revnej nepriechodnosti) a/alebo zadrziavaniu mocu.

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

Atropinium-sulfat je kompatibilny s butorfanol-tartratom a buprenorfinium-chloridom. Nie je
kompatibilny s bromidmi, jodidmi, zdsadami (napr. hydrogenuhli¢itanom sodnym, alkalickymi
barbituratmi), norepinefrinium-ditartaratom (noradrenalinium-ditartarat) a metaraminolium-
ditartaratom.

Atropinium-sulfat sa m6ze podavat’ sucasne s tiamylalom sodnym za predpokladu, Ze sa tak stane pred
podanim.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Atropin prechddza do placenty.

Intraven6zne podanie atropinu pocas tehotenstva moze viest k tachykardii plodu. Preto sa ma atropin
podavat’ pocas tehotenstva len vtedy, ak pontecialne prinosy prevySuju mozné rizika pre plod.
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Dojcenie

U l'udi nie st hlasené Ziadne problémy tykajuce sa podavania atropinu poc¢as dojCenia. 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.

Antimuskarinikd potlac¢aji tvorbu a vylucovanie mlieka z mlie¢nej zl'azy.

Plodnost’
Atropinium-sulfat znizil plodnost’ samcov potkanov, pravdepodobne v désledku timiaceho u¢inku na
prenos spermii a semena pocas procesu ejakulacie.

Hoci neboli vykonané ziadne dobre kontrolované $tadie u I'udi, Stidie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame Skodlivé ti¢inky vzhl'adom na reproduként toxicitu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked’Ze antimuskarinika m6zu spdsobit’ ospalost’ a rozmazané videnie, pacienti nemaju pocas takejto
liecby vykonavat ¢innosti vyzadujuce bdelost alebo zrakovi ostrost’ (napr. obsluha strojov).

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

3. Ako sa podava Atropine Noridem

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

Dospeli
- Liecba bradykardie: podajte 0,5 mg intraven6zne a v pripade potreby davku opakujte kazdych
3 az 5 minut az do celkovej davky 3 mg.

-V kombin4cii s neostigminom pre zvratenie u¢inku nedepolarizujucich myorelaxancii: podajte
0,6 — 1,2 mg intravenodzne.

- Premedikacia (na znizenie rizika utlmu bludivého nervu, ako aj slinnych a prieduskovych
sekrétov): podajte 0,3 az 0,6 mg intravenozne bezprostredne pred tvodom do anestézie alebo
intramuskularne/subkutanne 30 — 60 mintt pred ivodom do anestézie.

- Ako protijed (liecba otravy inhibitormi cholinesterazy ako st organofosfatové pesticidy a liecba
otravy hubami): podajte 0,5 az 2 mg atropinium-sulfatu intravenézne. Davka sa moze opakovat’
po 5 minutach a potom kazdych 10 az 15 minut podla potreby, az kym prejavy a priznaky
nevymiznu (tato davku mozno niekolkokrat prekrocit).

Pouzitie u deti a dospievajucich
- Liecba bradykardie: podajte 0,02 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne v jednej davke az do
maximalnej davky 0,6 mg.

-V kombinécii s neostigminom pre zvratenie U¢inku nedepolarizujucich myorelaxancii: podajte
0,02 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne.

- Premedikacia (na znizenie rizika utlmu bludivého nervu, ako aj slinnych a prieduskovych
sekrétov): podajte 0,01 az 0,02 mg/kg telesnej hmotnosti (maximalne 0,6 mg na davku)
intravendzne bezprostredne pred tvodom do anestézie alebo intramuskularne/subkutanne
30 — 60 minat pred tvodom do anestézie.
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- Ako protijed (liecba otravy inhibitormi cholinesterazy ako st organofosfatové pesticidy a liecba
otravy hubami): podavajte 0,02 mg/kg telesnej hmotnosti intravenozne, opakujte niekol'’kokrat az
kym prejavy a priznaky muskarinovej intoxikacie nevymiznu.

AK vam podali viac lieku Atropine Noridem, ako mali
Intoxikdcia (otrava) atropinom nastava, ak pacient dostane nadmerné davky. Je potrebné vziat’ do
uvahy, ze citlivost’ na atropin sa u jednotlivych osob lisi.

Podévanie toxickych davok tohto lieku spdsobuje tachykardiu (zrychlenie tepu srdca), zrychlené
dychanie, hyperpyrexiu (vysoka horacku) a stimulaciu centralneho nervového systému. To vedie k
uzkosti, zmétenosti, vzruseniu, psychotickym reakciam, halucinaciam a deliriu (blizneniu).
Prilezitostne sa mézu vyskytnit’ zachvaty. Kozné vyrazka sa moze vyskytnut na tvari a hornej Casti
trupu. V pripade zavaZnej intoxikacie moze centralna stimulacia viest’ k utlmu centralneho nervového
systému, kome, respira¢nému alebo obehovému zlyhaniu a smrti.

Na potlacenie anticholinergnych priznakov sa mézu podavat cholinergné lieky ako je neostigmin

(1 mg neostigminu intramuskularne kazdé 2 — 3 hodiny). Najvacésie nebezpecenstvo spociva v
centrdlnom ucinku tohto lieku, pretoze nie je antagonizovany parasympatomimetickymi liekmi a je
mozné lie¢it’ len priznaky. Ak je teda priznakom vzrusenie, pouzivame tlmiace lieky ako diazepam; ak
sa dosiahne faza Gtlmu, moéze sa uzit’ aj kofein. Ak krvny tlak prili§ klesne, m6zu sa podat’
vazopresorické aminy. Ak je utlm dychania zavazny, ma sa vykonat umelé dychanie s podavanim
kyslika.

Ak ste zabudli pouzit’ Atropine Noridem

Vas lekar alebo zdravotna sestra maji pokyny, kedy vam maju liek podat’. Ak si myslite, Ze ste mozno
vynechali davku, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Atropine Noridem
Pri liecbe parkinsonizmu ma byt zvySovanie podavanej davky atropinu ako aj zmena lie¢by postupné
(antimuskarinova liecba sa nesmie nahle ukong¢it).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce G¢inky atropinu st zvycajne Casté a vo vacSine pripadov suvisia s predlzenym
farmakologickym ucinkom a zévisia od davky.

VePmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb
- zahmlené videnie
- sucho v Gstach (xerostomia)

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osb

- roz$irenie zrenic (mydriaza) so stratou akomodacie oka (schopnost’ oka zaostrit’ na roznu
vzdialenost’, cykloplégia), svetloplachost’ (fotofobia), glaukom

- zniZenie svalového napitia a pohyblivosti gastrointestinalneho traktu, zapcha, vracanie,
nepriechodnost’ &reva (paralyticky ileus), porucha prehitania (dysfagia), zmena vo vnimani chuti

- obtiazne a bolestivé mocenie sprevadzané palenim a rezanim (dyzria) a zadrziavanie mocu

- spomaleny tep srdca (po podani nizkych davok), zrychleny tep srdca (po podani vysokych davok),
busenie srdca (palpitacie) a porucha srdcového rytmu

- zacervenanie a suchd koza, zihl'avka, anafylakticka reakcia

- bolest hlavy, Casopriestorova (temporospatialna) dezorientacia, ospalost’
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- halucinacie

Menej €asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- nespavost

- zavraty

- upchaty nos

- impotencia

- prehriatie organizmu

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 osob
- precitlivenost’

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 os6b
- anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov
- zvySeny pocet bielych krviniek (leukocytdza)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré¢ nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atropine Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Liek sa ma ihned’ pouzit. Ak sa ihned’ nepouZije, za €as a podmienky uchovavania
pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a ampulke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Atropine Noridem obsahuje

- Liecivo je atropinium-sulfat.

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg atropinium-sulfatu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina sirova, voda na injekcie.

AKo vyzera Atropine Noridem a obsah balenia

Atropine Noridem 1 mg/ml je ¢iry, bezfarebny roztok dodavany v sklenenych ampulkach

obsahujucich 1 ml injek¢éného roztoku.
Tento liek je dodavany v baleniach po 5, 10, 20, 50 alebo 100 ampuliek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus

Vyrobca:
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Atropine sulfate Noridem 1 mg/ml, solution injectable / oplossing voor injectie
/ Injektionslosung

Ceska republika: Atropine Noridem

Dansko: Atropine Noridem

Finsko: Atropine Noridem 1 mg/ml injektioneste, liuos

Francutzsko: ATROPINE (SULFATE) NORIDEM 1 mg/mL, solution injectable

Luxembursko: ATROPINE (SULFATE) NORIDEM 1 mg/mL, solution injectable

Mad’arsko: Atropinum sulfuricum Noridem 1 mg/mL oldatos injekcio

Norsko: Atropine Noridem

PoT'sko: Atropinum sulfuricum Noridem

Portugalsko: Atropina Noridem

Rakusko: Atropinsulfat Noridem 1 mg/ml Injektionsldsung

Rumunsko: Sulfat de atropind Noridem 1 mg/mL solutie injectabila

Slovenska republika: ~ Atropine Noridem

Spanielsko: Atropina Noridem 1 mg/mL solucion inyectable EFG

Svédsko: Atropine Noridem

Taliansko: Atropina solfato Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



