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Pribalova informace

Informace o pouZiti, ctéte pozorné!

ATROPIN Biotika 0,5 mg
ATROPIN Biotika 1 mg

injek€ni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci

BB Pharma, a.s., Pod Vi$fiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

HBM Pharma s.r.o0., Martin, Slovenska republika

Slozeni

Jedna 1 ml ampule obsahuje Atropini sulfas monohydricus 0,5 mg.

Jedna 1 ml ampule obsahuje Atropini sulfas monohydricus 1 mg.

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.

Celkovy obsah sodiku: 3,572 mg/ml, to odpovida 0,155 mmol/ml.

Indikaéni skupina

Parasympatikolytikum.

Charakteristika

Atropin je pfirozeny alkaloid lulkovitych rostlin. Blokadou M-receptord v rdzné mife antagonizuje
muskarinové Uc€inky acetylcholinu. Velmi malé davky naopak drazdi nervus vagus. Pusobi
spazmolyticky na hladké svalstvo, sniZuje sekreci slinnych i potnych Zlaz a Zlaz dychacich cest.
Farmakokinetické udaje

Po nitroZilnim podani nastupuje u€inek do 30-90 sekund, po podkozni aplikaci za 15-30 minut, po
nitrosvalovém podani za 30 az 45 minut. Klinicky ucinek trva 45 minut az 4 hodiny, biologicky polo¢as
je 2,5 hodin. VétSina atropinu se biotransformuje v jatrech a metabolity, v€etné zbytku léCiva, se
vylucuji moc€i (94% za 24 hodin). Atropin pronika placentarni a hematoencefalickou bariérou a pfechazi
do matefského mléka.

Indikace

Premedikace pred celkovou anestezii (snizuje sekreci v respiraénim Ustroji, upravuje frekvenci tepu a
arterialni tlak v pribéhu anestezie, pokud stimulace n. vagus vyvola nahly pokles frekvence srdce).
Antidotum pfi intoxikaci inhibitory acetylcholinesterazy (napf. organofosfaty) a jinymi parasympato-
mimetickymi latkami (napf. pilokarpinem, fyzostigminem). Bradykardicko-hypotenzivni syndrom pfi
akutnim infarktu myokardu s postizenim spodni a zadni stény myokardu i pfi podezfeni na akutni
koronarni pfihodu pfi tepové frekvenci pod 45/min. Pomocny Iék pfi bradykardii, kterou vyvolavaji
digitalisova kardiotonika. Atropin sniZuje nebezpedi vzniku atrioventrikularni blokady I. a Il. stupné je-li
faktorem poruchy vodivosti zvySeny tonus n. vagus, anebo je-li porucha vodivosti vyvolana
predavkovanim betablokatord. Atropinovy test v kardiologii. Akutni extrapyramidové dyskinezy,
okulogyrické krize na zacatku lécby neuroleptiky. Pfi spazmech v zaZivacim ustroji se uziva jen v
kombinaci se spazmoanalgetiky a papaverinem.

Kontraindikace

Glaukom, organicka stenéza pyloru, hypertrofie prostaty, mukoviscidéza, hypertyre6za, tachykardie,
vysoka teplota, poruchy vyprazdfiovani mocového méchyfe. Sinusova bradykardie pfi sick sinus
syndromu je refrakterni na atropin a jeho podani mize vyvolat posttachykardickou asystolii. Atropin je
kontraindikovan také pfi tachykardiich, t€Zké poruSe acidobazické rovnhovahy a v hypoxii.

Nezadouci ucinky

V terapeutickych davkach utlum sekrece slinnych Zlaz, mydridza, zvySeni nitroo¢niho tlaku, porucha
akomodace, fotofobie, tachykardie, retence moce, bolesti hlavy, obstipace. Ve vysSich davkach
hypertermie vyvolana blokddou poceni, zaSkuby aZ svalové kiece, halucinace, zmatenost aZ ztrata
védomi.

Nedoporucuje se podavat gravidnim Zenam pro riziko nasledné tachykardie u novorozencu.
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Interakce

Celkova anestezie: neni vhodné kombinovat atropin s halotanem a metoxyfluranem. Opatrné je nutno
kombinovat atropin s neostigminem (nebezpeci vzniku dysrytmii) a propanididem (riziko vyvolani
hypotenze).

Antihistaminika, fenotiaziny, tricyklicka antidepresiva, antiparkinsonika potencuji anticholinergni uc¢inek
atropinu a zvySuji tim riziko vyskytu nezadoucich ucinkd. Atropin mize ovlivnit vstfebavani jinych [éCiv
zpomalenim pasaze v GIT a snizenim acidity zalude¢ni Stavy.

Davkovani

Davky jsou individualni, zavislé na indikaci a klinickém ucinku. Atropin se podava jako spazmolytikum
obyé&ejné v kombinaci s papaverinem 0,5 mg subkutanné nebo intramuskularné.

Pfi subkutannim a intramuskularnim podani je nejvyssi jednotliva davka 1 mg, nejvy38si denni davka 2
mg.

K premedikaci v anesteziologii se aplikuje intramuskularné 0,5 az 1 mg 30 az 45 minut pfed zaCatkem
vykonu nebo intravenézné polovi¢ni davky (vzdy po zfedéni vodou na injekce) pfiblizné 5 minut pfed
uvodem do anestezie.

Pfi kardiopulmocerebralni resuscitaci se aplikuje intraven6zné dospélym po 5 minutach 0,5 mg do
celkové davky 2 mg. Détem se aplikuje 0,01-0,02 mg/kg.

V kardiologickych indikacich se obyCejné doporucuji vyssi davky v zavislosti na ucinku. Za ucinnou se
povazuje davka 0,5-1,0 mg podana intravenézné. Nizké davky by mohli drazdénim n. vagus prohloubit
bradykardii.

Pfi akutni otravé organofosfaty je vitalné neodkladné podavani vysokych davek atropinu. Prvni davka
dospélym je 2 mg nitrozilné. Pfi nedostate¢ném ucinku nebo pfi recidivé pfiznakl se davka opakuje po
5 minutach, pfipadné i opakované. Pozor! 15 mg je letalni davka. Pfi otravé houbami je potfebné
pfed vznikem kémy podat dostateCnou davku, ktera odstrani parasympatomimetické pfiznaky otravy.
Upozornéni

Na fedéni pouZit vodu na injekce, protoZe injekéni roztok atropinu neni dlouhodobé& kompatibilni s
izotonickym roztokem chloridu sodného a 5% roztokem glukézy. Nefedit roztokem obsahujicim
hydrogenuhli¢itan sodny.

Predavkovéni

Prfiznaky: Intoxikace atropinem se projevuje raSem tvare a horni &asti trupu, tachykardii, hyperventi-
laci, hyperpyrexii a pfiznaky stimulace CNS.

Lécha: Lécba predavkovani je symptomaticka, dulezitd je dostate€na hydratace pacienta.
Hyperpyrexie se potlacuje ochlazovanim organizmu. Pfi poruchach dychani je nutna uméla ventilace
plic. Psychicka excitace a kfeCe se tlumi diazepamem, fenotiaziny nejsou vhodné. V tézkych pfipadech
intoxikace u pacientll s kfeCemi, tézkou hypertenzi, kdbmou a respiracni depresi se muze pouzit
fyzostigmin v davce 1-4 mg intravenézné, v pripadé potfeby opakované v jednohodinovych
intervalech. Je nutno dlouhodobé& monitorovat pacienta.

Uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté 10 - 25°C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Varovani

Pfipravek se nesmi pouZzit po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Baleni

10 ampuli po 1 ml

Datum posledni revize

27.4.2010
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