CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ATROPINUM SULFURICUM WZF, 0,5 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan

ATROPINUM SULFURICUM WZF, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,5 mg lub 1 mg atropiny siarczanu (Atropini sulfas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bradykardia zatokowa, arytmia

Wprowadzenie do znieczulenia ogolnego (premedykacja)

Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie lekami cholinomimetycznymi

Zatrucie grzybami zawierajagcymi muskaryne

Odwracanie blokady nerwowo-migsniowej

Pomocniczo w stanach spastycznych migsnidwki gtadkiej w jamie brzusznej (kolka watrobowa,
nerkowa)

W diagnostyce radiologicznej, gdy pozadane jest wywolanie rozkurczu migsniéwki gladkiej

i zwolnienie pasazu jelitowego

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat oraz pacjenci w podesziym wieku

Bradykardia zatokowa, arytmia
Domigsniowo lub dozylnie: 0,3 do 0,6 mg co 4-6 godziny do dawki catkowitej 2 mg.

W reanimacji: 0,5 mg; dawke mozna powtarza¢ w odstepach 5-minutowych do momentu
ustabilizowania rytmu serca.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy poda¢ dozylnie jednorazowa dawke 3 mg. Jezeli nie
mozna poda¢ atropiny dozylnie podczas reanimacji, nalezy podac przez rurke dotchawicza dawke 2-3
razy wyzsza niz dawka stosowana dozylnie.

Wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego (premedykacja)
Domigéniowo lub podskérnie: 0,3 do 0,6 mg podana 30-60 minut przed zabiegiem lub ta sama dawka
podana dozylnie bezposrednio przed zabiegiem.



Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie lekami cholinomimetycznymi, zatrucie grzybami
zawierajgcymi muskaryne

Domigéniowo lub dozylnie: 1 do 2 mg, dawke mozna powtarzaé¢ co 5 do 60 minut do zaniku objawow
zatrucia; nie przekracza¢ maksymalnej dawki 100 mg w ciggu pierwszych 24 godzin.

Odwracanie blokady nerwowo-migsniowej
Dozylnie od 0,6 mg do 1,2 mg podawac kilka minut przed lub jednoczesénie z neostygming w dawce
od 0,5 mg do 2 mg (uzywajac oddzielnych strzykawek).

Pomocniczo w stanach spastycznych miesniowki gtadkiej w jamie brzusznej (kolka wgtrobowa,
nerkowa)
Domigs$niowo lub dozylnie: od 0,5 mg do 1 mg.

W diagnostyce radiologicznej, gdy pozgdane jest wywolanie rozkurczu migsniowki gladkiej
i zwolnienie pasazu jelitowego
Domigé$niowo: 1 mg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Zwykle dawka domie$niowa, dozylna lub podskérna wynosi 10 mikrogramow/kg mc.

(0,01 mg/kg mc.); nie przekraczac¢ 0,4 mg. Jezeli zachodzi koniecznos$¢ dawki te mozna powtorzy¢ co
4-6 godzin.

W zagrozeniu Zycia w przypadku wystgpienia cigzkich zaburzen serca
W celu ratowania zycia: dozylnie 20 mikrograméw/kg me. (0,02 mg/kg mc.); minimalna dawka:
0,01 mg, ktora mozna powtarza¢ co 5 minut do maksymalnej dawki 0,1 mg.

Wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego (premedykacja)

Domigéniowo lub podskornie; podawaé 30-60 minut przed zabiegiem chirurgicznym.
Dzieci o masie ciata do 3 kilograméw: 100 mikrograméw (0,1 mg).

Dzieci o masie ciata od 7 do 9 kilogramow: 200 mikrogramoéw (0,2 mg).

Dzieci o masie ciata od 12 do 16 kilogramow: 300 mikrograméw (0,3 mg).

Dzieci o masie ciata powyzej 20 kilogramow: dawki jak dla pacjentow dorostych.

Odwracanie blokady nerwowo-miesniowej
Dozylnie; noworodki, niemowleta i dzieci: 20 mikrogramow/kg me. (0,02 mg/kg mc.).
Maksymalna dawka 0,6 mg.

Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie lekami cholinomimetycznymi, zatrucie grzybami
zawierajgcymi muskaryne

Domigéniowo lub dozylnie: 50 mikrograméw/kg mc. (0,05 mg/kg me.) co 10-30 minut; podawa¢ do
momentu zaniku objawow zatrucia.

Sposdb podawania

Podanie podskérne, domie$niowe lub dozylne.
4.3  Przeciwwskazania

Zamieszczone ponizej przeciwwskazania nie odnosza si¢ do stosowania atropiny w stanach zagrozenia
zycia (np. zatrzymaniu akcji serca).

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Niedrozno$¢ szyi pgcherza moczowego, np. wynikajaca z rozrostu gruczotu krokowego

Refluksowe zapalenie przetyku.

Myasthenia gravis (z wyjatkiem sytuacji, gdy atroping stosuje sie¢ W celu leczenia niepozadanych
dziatan wywolanych przez $rodki cholinomimetyczne).

Niedrozno$¢ porazenna jelit.



Cigzkie wrzodziejace zapalenie okreznicy.
Choroby powodujace niedrozno$é przewodu pokarmowego.
Jaskra z waskim katem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznego stosowania i szczegolnej obserwacji wymaga stosowanie atropiny u dzieci i 0s6b
starszych z uwagi na wigksza wrazliwosc¢ na lek.

Ostroznie podawac pacjentom w wieku powyzej 40 lat ze wzgledu na ryzyko rozrostu gruczotu
krokowego 1 wystapienia zaburzen droznosci drog moczowych.

Podanie atropiny moze spowodowac ostry napad jaskry u osob podatnych, przyspieszy¢ wystgpienie
catkowitej niedroznosci w przypadku zwezenia odzwiernika i zatrzymania moczu u pacjentow
Z przerostem gruczotu krokowego.

W przebiegu chorob uktadu oddechowego zablokowanie wydzielania gruczotowego, bedace skutkiem
dzialania atropiny, moze na skutek zaggszczenia wydzieliny pogorszy¢ wentylacje i nasili¢ duszno$¢.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania atropiny u tych pacjentow.

Atropine nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdw z podwyzszong temperaturg ciata
(moze doj$¢ do podwyzszenia temperatury ciata), z nadczynnos$cia tarczycy, chorobami watroby lub
nerek, z nadci$nieniem tetniczym. Podczas stosowania atropiny, pacjent nie powinien przebywac

W pomieszczeniach, gdzie panuja wysokie temperatury.

Cholinolityki poprzez swoje dziatanie znoszace wptyw nerwu btgdnego na serce wywierajg hamujacy
wplyw na wezel zatokowo-przedsionkowy i dlatego te leki nalezy ostroznie stosowacé u pacjentow
z tachyarytmig, zastoinowg niewydolnoscia serca, dlawica piersiowa.

Podczas stosowania lekow cholinolitycznych u pacjentéw z neuropatig autonomicznego uktadu
nerwowego nalezy zachowaé szczegolng ostroznoscé.

Leki cholinolityczne zmniejszajg motoryke uktadu pokarmowego, dziatajg rozkurczajgco na
mie$niowke gladka przewodu pokarmowego i moga op6zni¢ oproznianie zawartosci zotadka. Leki te
nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u 0séb z chorobg wrzodowa zotadka, refluksem
przelykowym lub przepukling rozworu przeltykowego, zwigzanego z zapaleniem przetyku, biegunka
lub zakazeniem przewodu pokarmowego.

Zdarzaty si¢ przypadki ci¢zkiej bradykardii wywotanej hiperkaliemia, ktora nie ustepowata po
podaniu atropiny.

Wystapienie paradoksalnego bloku przedsionkowo-komorowego lub zahamowania zatokowego
odnotowano po podaniu atropiny u kilku pacjentoéw po przeszczepie serca.

Atroping nalezy stosowac ze szczegolng ostroznosciag W procedurach terapeutycznych lub
diagnostycznych u pacjentow po przeszczepie serca. Podczas stosowania zaleca si¢ monitorowanie
EKG, nalezy rowniez zapewni¢ dostgpnos¢ sprzetu uzywanego podczas resuscytacji.

Dawki atropiny nie wigksze niz 1 mg w niewielkim stopniu pobudzajg osrodkowy uktad nerwowy.
Wyzsze dawki moga powodowac zaburzenia psychiczne i zahamowanie czynno$ci osrodkowego
uktadu nerwowego. Szczegolnie wrazliwe sg dzieci i osoby w podesztym wieku.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki wykazujace dziatanie cholinolityczne podawane z atroping nasilajg jej efekty, np.

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwskurczowe, leki stosowane w chorobie
Parkinsona, niektore leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny, dizopiramid, chinidyna.



Atropina poprzez opdznianie oprozniania zotgdka moze powodowac zwolnienie lub przyspieszenie
wchtaniania niektorych lekow przyjetych doustnie.

Podczas znieczulenia z uzyciem propofolu i rownoczesnego stosowania atropiny, cze¢stos¢ akcji serca
odpowiadajgca na dozylne podanie atropiny moze by¢ zmniejszona (i nie mozna temu skutecznie
przeciwdziata¢ podajac duza dawke atropiny); moze to by¢ spowodowane hamujacym dziataniem
propofolu na wspotczulny uktad nerwowy.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas wykonywania echokardiografii obcigzeniowe;j

z uzyciem dobutaminy i atropiny lub podczas réwnoczesnego podawania amin katecholowych

Z atroping u pacjentow, ktorzy wydaja sie by¢ pod wpltywem silnego stresu lub wystepuje u nich stan
hiperadrenergiczny (ryzyko wystapienia zespotu Tako-tsubo).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Atropina przenika przez lozysko. Nie przeprowadzono badan u ludzi, natomiast badan

przeprowadzonych na zwierzetach jest niewiele.
Podanie dozylne atropiny kobiecie w cigzy oraz w czasie porodu moze spowodowac tachykardie
u ptodu.

Lek moze by¢ stosowany U kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig
Niewielkie ilo$ci atropiny przenikaja do mleka kobiecego i moga wywotac¢ dziatanie
przeciwmuskarynowe u dziecka. Moze dojs¢ do zahamowania laktacji.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zaleza od wielkosci zastosowanej dawki i zazwyczaj przemijaja po
zaprzestaniu podawania produktu.

Po zastosowaniu wzglednie nieduzych dawek atropiny moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

- zmniejszenie wydzielania wydzieliny oskrzelowej, ktore moze powodowac zaggszczenie
zalegajacej wydzieliny i powstanie czopu oskrzelowego (trudnego do usunigcia z drog
oddechowych).

Zaburzenia zotadka i jelit
- zmniejszenie wydzielania sliny,
- sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
- zmniejszenie wydzielania potu,
- brak wydzielania potu.

Powyzsze dziatania niepozadane nasilajg si¢ wraz ze zwiekszaniem dawkowania atropiny.

Po zastosowaniu duzych dawek atropiny moga wystgpi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:



Zaburzenia uktadu immunologicznego
- anafilaksja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

- omamy,

- boéle glowy,

- zawroty glowy,

- nerwowosc,

- sennosc¢,

- ostabienie,

- zmeczenie,

- bezsennose,

- dezorientacja i (lub) pobudzenie, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia oka

- rozszerzenie zrenic,

- zaburzenia akomodacji oka,

- podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Zaburzenia serca

- przyspieszenie czynnosci serca z mozliwo$cia wystapienia trzepotania lub migotania
przedsionkow, rozkojarzenia przedsionkowo-komorowego i dodatkowych skurczow
komorowych.

Zaburzenia naczyniowe
- zaczerwienienie twarzy.

Zaburzenia zotadka i jelit

- zaparcie,

- zmniejszenie wydzielania zotadkowego,
- utrata smaku,

- nudnosci,

- wymioty,

- wzdgcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
- pokrzywka i wysypka, niekiedy przebiegajace ze ztuszczaniem naskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- zatrzymanie moczu.

Zdarzaty sie przypadki cigzkiej bradykardii wywotanej hiperkaliemia, ktéra nie ustepowata po
podaniu atropiny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Sucho$¢ w jamie ustnej z towarzyszacym uczuciem pieczenia, trudnosci w przetykaniu, §wiattowstret,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, podwyzszenie temperatury ciata, wysypka, nudnos$ci i wymioty,
tachykardia oraz podwyzszenie ci$nienia tetniczego.

Wskutek pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapic: nerwowos¢, drzenia,
zmieszanie, pobudzenie, omamy, delirium. Objawy te moga przeksztalci¢ si¢ w sennos¢, stupor,
niewydolno$¢ uktadu oddechowego i krazenia niekiedy prowadzaca do zgonu.

Leczenie

W cigzkich przypadkach nalezy poda¢ dozylnie, domigsniowo lub podskérnie od 1 mg do 4 mg
fizostygminy. W razie konieczno$ci dawke fizostygminy mozna powtorzy¢, poniewaz jest ona szybko
eliminowana z organizmu.

W celu uzyskania sedacji u majaczacych pacjentow moze by¢ podany diazepam, jednak z uwagi na
ryzyko wystgpienia zahamowania osrodkowego wystgpujacego po zatruciu atroping, stosowanie
duzych dawek leku uspokajajacego jest przeciwwskazane.

Nalezy utrzymywac prawidtowa wentylacje drog oddechowych, a w przypadku wystapienia
niewydolnosci oddechowej nalezy zastosowac inhalacje z tlenem i dwutlenkiem wegla.

Goraczke nalezy zmniejsza¢ za pomocg oktadéw z lodu lub chtodnej wody.

Nalezy poda¢ pacjentowi odpowiednig ilos¢ ptynéw. Moze by¢ konieczne cewnikowanie pacjenta.
W przypadku wystapienia swiattowstretu, pacjent powinien by¢ przeniesiony do zaciemnionego
pokoju.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: spazmolityki, srodki antycholinergiczne lub pobudzajace perystaltyke;
alkaloidy Atropa belladonna, aminy trzeciorzgdowe,
kod ATC: AO3BAO1

Atropina jest konkurencyjnym antagonistg receptorow muskarynowych w obrebie uktadu
przywspoétczulnego. Dziata na receptory wystepujace w gruczotach zewnatrzwydzielniczych,
miesniach gtadkich, mie$niu sercowym i osrodkowym uktadzie nerwowym.

Skutki obwodowe dziatania atropiny obejmujg: tachykardi¢, zmniejszenie wytwarzania §liny, potu,
zmniejszenie wydzielania oskrzelowego, wydzieliny nosa, ptynu tzowego i zotagdkowego,
zmniejszenie perystaltyki jelit i zahamowanie oddawania moczu.

Atropina przyspiesza rytm zatokowy oraz zwicksza szybko$¢ przewodnictwa miedzy przedsionkami
i komorami migsnia sercowego. Zwykle czynnos¢ serca ulega przyspieszeniu, ale poczatkowo moze
wystapi¢ bradykardia.

Atropina hamuje wydzielanie oskrzelowe poprzez dziatanie na uktad oddechowy, polegajace na
zwiotczeniu mi¢sni gladkich oskrzeli i wywotaniu rozszerzenia oskrzeli.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym atropiny, jej wptyw na czestos¢ pracy serca wystepuje po 2 do 4 minutach.

Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu domigsniowym pojawia si¢ w ciggu 30 minut, jednak
wplyw na czynnos¢ serca, wydzielanie potu i wydzielanie $liny wystepuje po okoto 60 minutach.



W przypadku podania atropiny domi¢sniowo i dozylnie st¢zenie w osoczu jest porownywalne po
uptywie 60 minut. Atropina ulega dystrybucji do tkanek organizmu i przenika przez bariere
krew/mozg.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi 2 do 5 godzin. 50% dawki ulega wigzaniu z biatkami.

Atropina ulega metabolizmowi w watrobie na drodze utleniania i sprzggania do nieaktywnych
metabolitow.

Jest wydalana z moczem - okoto 50% dawki w ciagu 4 godzin, 90% w ciagu doby, okoto 30% do 50%
dawki wydalane jest w postaci niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Atropina jest lekiem stosowanym w medycynie od wielu lat i jej wptyw na organizm ludzki jest
dobrze znany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiatlem, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Ampuiki ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 1 ml po 10 sztuk, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt mozna podawaé podskornie, domigsniowo lub dozylnie.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje sie¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérng cze$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.



Ampulki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawartos¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Atropinum sulfuricum WZF, 0,5 mg/mli




Pozwolenie nr 8600

Atropinum sulfuricum WZF, 1 mg/ml
Pozwolenie nr 8601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.01.2001 r. (wczesniej
wytwarzany wedtug FP)
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 23.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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