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Pribalova informace: informace pro pacienta

Atropin Biotika 0,5 mg
Atropin Biotika 1,0 mg

injeké¢ni roztok

Atropini sulfas monohydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Atropin Biotika a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Atropin Biotika pouzivat
3 Jak se ptipravek Atropin Biotika pouZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Atropin Biotika uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Atropin Biotika a k ¢emu se pouZiva

Atropin Biotika patii do skupiny 1ékd zvanych anticholinergika. Anticholinergika blokuji u¢inek
acetylcholinu v perifernim a centralnim nervovém systému.

Atropin Biotika je roztok, ktery se pouziva jako soucast premedikace pacienta pied celkovou
anestezii, k potlaceni nezadoucich u€inkt nekterych 1€k, k 1é€bé nekterych srdecnich poruch, pti
resuscitaci a jako protilatka pti nékterych otravach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Atropin Biotika pouZivat
NepouZivejte pripravek Atropin Biotika:

- jestlize jste alergicky(d) na atropin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)



- pokud trpite zelenym zakalem (glaukom s uzavienym thlem)
- pokud trpite onemocnénim prostaty nebo onemocnéni mocové trubice
- pokud trpite poruchou pohyblivosti (achalazii) jicnu

- pokud trpite stavem, pii némz stfevni svalovina nedovoluje prichod potravy, coz vede k
zablokovani stfev (paralytickym ileem)

- pokud trpite extrémnim rozSifenim tra¢niku spojenym s rizikem otravy krve (toxické
megakolon)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Atropin Biotika se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jestlize:

- trpite zvétsenim (hypertrofii) prostaty

- trpite poSkozenim jater nebo ledvin

- trpite poSkozenim srdce nebo poruchami srdecniho rytmu

- trpite zvySenou aktivitou $titné Zlazy (hyperthyroidismem)

- trpite chronickym onemocnénim priidusek a plic (tzv. chronickou obstrukéni chorobou
bronchopulmonalni)

- trpite ztratou napéti svall stfeva (atonii)

- trpite ziizenim Gseku travici trubice mezi zaludkem a dvanacternikem (tzv. pyloru)

- trpite horeckou nebo se pohybujete v mistech se zvysSenou okolni teplotou prostiedi

- trpite refluxni chorobou jicnu

- trpite vzadcnou chorobou nervosvalového ptenosu, ktera zpiisobuje slabost kosternich svalti
(tzv. myasthenia gravis)

- trpite zvySenou srde¢ni frekvenci, méstnavym srde¢nim selhanim nebo onemocnénim
veéncitych cév

V téchto piipadech Vam bude podana injekce atropinu pouze v piipad€, Ze je to naprosto
nezbytné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atropin Biotika
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Tyto léky mohou mit vliv na u¢innost pfipravku Atropin Biotika:

- tricyklicka antidepresiva,

- néktera antihistaminika (1éky k 1éCb¢ alergie),

- léky k 1écbé Parkinsonovy choroby (amantadin),

- léky k 1écbé poruch srdec¢niho rytmu (disopyramid, chinidin),
- mechitazin (I€k k 1écbé¢ alergie),



- fenothiaziny (Iéky k 1é¢bé psychickych poruch),

- antipsychotika (klozapin),

- 1éky proti zvraceni (antiemetika),

- 1éky uvolnujici svalové napéti (svalova relaxancia),

- cisaprid (Iék zlepSujici motilitu zazivaciho Gstroji),

- domperidon a metokklopramid (Iéky na 1é¢bu pocitu na zvraceni a zvracent).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez je Vam tento pfipravek podan.

Tehotenstvi
Atropin Biotika se nemd pouzivat v priabéhu téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud
pfinos pro t€hotnou Zenu neptevysuje riziko pro plod.

Kojeni
Atropin Biotika je vyluCovan do matefského mléka. Pfed pouzitim atropinu béhem kojeni je
potieba zvazit pomér piinosi a rizik pro matku a dité, eventualné kojeni pterusit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Atropin Biotika mlize zptisobovat rozmazané vidéni a zhorSeni koncentrace. Proto se doporucuje

pii pouzivani nefidit a neobsluhovat stroje. velmi-pravdépodebny-

Pripravek Atropin Biotika obsahuje sodik.
Tento 1écivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Atropin Biotika pouZiva

Tento ptipravek mize byt podavan pouze lékaiem nebo zdravotni sestrou. Vas lékar rozhodne,
jaka davka Vam bude podana a kdy a jak Vam bude ptipravek aplikovan.

Zpusob podani
Pripravek Atropin Biotika Vam bude podan nitrozilni injekei, nitrosvalovou injekci nebo
podkozni injekci

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Atropin Biotika , nezZ jste mél(a)

Mezi ptiznaky vysokych hladin atropinu patii: silny atlum tvorby slin, porucha polykani, utlum
priduskové sekrece, zvySena tepova frekvence, zvySeni krevniho tlaku, prohloubené dychani,
paleni zahy, buseni srdce, sucha a zCervenala klize, rozsifeni zornic az rozmazané vidéni, zrakové,
¢ichové a sluchové halucinace. MiZze dochazet k zadrzovani moce a stolice. Priznaky drazdéni
centralniho nervového systému jsou neklid, zmatenost, vzruseni, poruchy koordinace pohybu,
paranoidni nebo psychotickd reakce, netecnost az bezvédomi, které miZze vyustit v ob¢hové a
dechové selhani s nasledkem umrti.



Lécba ma za cil snizit zvySené hladiny atropinu v krvi.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Atropin Biotika
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem 1écby atropinem se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky dle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):

poruchy vidéni (rozsifeni zornic, porucha akomodace, rozmazané vidéni, svétloplachost),

snizena sekrece pradusek,

sucho v tUstech, zacpa, refluxni choroba jicnu (pronikani kyselého obsahu zaludku zpét do jicnu),
snizeni zalude¢ni sekrece, ztrata chuti, nechutenstvi, zvraceni, pocit nadmuti,

sniZzend nebo zastavena tvorba potu, koptivka, vyrazka

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

vzru$eni, nekoordinovanost, dusevni zmatenost, halucinace, prehati organismu,

zvySena srde¢ni frekvence, poruchy srde¢niho rytmu, zpomaleni srde¢ni frekvence, zrudnuti,
zadrzovani moci

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
psychoticka reakce

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd):
alergicka reakce, zachvaty kieci, ospalost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient):
anafylaxe (t€zka, zivot ohrozujici alergicka reakce), poruchy rytmu sini, fibrilace komor, ischemie
myokardu (nedokrevnost srde¢niho svalu), hypertenzni krize

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

bolest hlavy, neklid, poruchy koordinace, nespavost, ztrata védomi, zaskuby,

ochrnuti stfevni svaloviny (paralyticky ileus), rozklad kosterni svaloviny (rhabdomyolyza),
svalové kiece, zvyseni nitroo¢niho tlaku

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky muizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u€inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Atropin Biotika uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné
do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte ptipravek pfi teploté do 25 °C.

e Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Atropin Biotika obsahuje
Lécivou latkou je atropini sulfas monohydricus.

Jedna ampulka ptipravku Atropin Biotika 0,5 mg obsahuje 1éCivou latku atropini sulfas
monohydricus 0,5 mg,

Jedna ampulka pfipravku Atropin Biotika 1,0 mg obsahuje 1éCivou latku atropini sulfas
monohydricus 1,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci, hydroxid
sodny (k tipraveé pH)

Jak pripravek Atropin Biotika 1,0 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Atropin Biotika 0,5 mg je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez ¢astic.
Baleni obsahuje 10 sklenénych ampuli po 1 ml, obsahujicich injek¢ni roztok pripravku Atropin
Biotika 0,5 mg

Atropin Biotika 1,0 mg je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez ¢astic.
Baleni obsahuje 10 sklenénych ampuli po 1 ml, obsahujicich injekéni roztok ptipravku Atropin
Biotika 1,0 mg

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce:

HBM Pharma s.r.0.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovenska republika



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 2. 2018

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Déavkovéani

Premedikace pied celkovou anestezii:

Dospéli
0,3 — 0,6 mg intravendzné pred zacitkem opera¢niho vykonu. Pokud je tfeba lze podat
intramuskularné 30 — 60 min pfed zacatkem opera¢niho vykonu.

Pediatricka populace
Obvykla davka u déti je 0,01 — 0,02 mg/ kg télesné hmotnosti. Maximalni jednorazova davka je
0,6 mg. Davka mtize byt upravena podle odpovédi a tolerance pacienta.

Potlaceni muskarinovych ucinkit neostigminu:

W

Dospéli
0,6 — 1,2 mg intravenozng.

Pediatrickd populace
0,02 mg/ kg télesné hmotnosti, intravenozné.

Lécéba hemodynamicky vyznamné bradykardie a/ nebo A-V blokady

Dospéli

Sinusova bradykardie: 0,5 mg intravendzné, kazdych 2-5 minut, dokud neni dosaZzeno pozadované
tepové frekvence

A-V blokada: 0,5 mg intravendzné, kazdych 3-5 minut. Maximalni davka je 3 mg.

Pediatrickd populace
0,02 mg/ kg télesné hmotnosti, intraven6zn¢ jako jednorazova davka. Maximalni davka je 0,6 mg.

Antidotum p¥i otravé nebo pieddavkovdni inhibitory acetylcholinesterdzy:

Dospéli

Jako antidotum pfi otraveé nebo predavkovani inhibitory acetylcholinesterazy: 0,5 — 2 mg
intravenozné¢. Davka mtze byt opakovana po 5 min a nasledn€ po 10-15 min, dle potieby dokud
priznaky otravy nevymizi.



Pediatricka populace
0,02 mg/ kg télesné hmotnosti intravenézné. Davka mtize byt dle potieby opakovana, dokud
pfiznaky otravy nevymizi

Uprava davkovani

Davkovani se ma upravit podle odpovédi a tolerance pacienta.
Maximalni pfipustné davka je 3 mg u dospélych a 0,6 mg u déti.

Pediatrickd populace

Obvyklé dadvkovani u déti dle télesné hmotnosti je uvedeno nize v tabulce.

Obvykla davka atropinu u déti se pohybuje v rozmezi 0,01 — 0,02 mg/ kg télesné hmotnosti,
maximalni jednorazova davka je 0,6 mg. Davkovani se upravuje podle odpovéedi a tolerance
pacienta.

Atropin Biotika 0,5 mg (ml)

Télesna hmotnost (kg) | Davka 0,01 mg/kg Davka 0,02 mg/kg
Atropin Biotika 0,5 mg| Atropin Biotika 0,5 mg
(ml) (ml)

3-5 0,06 - 0,1 ml 0,12-0,2 ml

5-10 0,1 -0,2ml 0,2—-0,4 ml

10-15 0,2—-0,3 ml 0,4 —0,6 ml

15-20 0,3—-0,4 ml 0,6 — 0,8 ml

20 -30 0,4-0,6 ml 0,8—1,2ml

30-50 0,6 - 1,0 ml 1,2—-2,0 ml

Atropin Biotika 1.0 mg/ml

Télesna hmotnost (kg) | Davka 0,01 mg/kg Davka 0,02 mg/kg
Atropin  Biotika  1,0| Atropin Biotika 1,0 mg/ ml
mg/ml

5-10 0,05-0,1 ml 0,1 — 0,2 ml

10 - 15 0,1 —0,15 ml 0,2—-0,3 ml

15-20 0,15-0,2 ml 0,3-0,4ml

20 -30 0,2-0,3ml 0,4—-0,6 ml

30-50 0,3-0,5ml 0,6 — 1,0 ml

Zpusob podani
Intraven6zni, intramuskularni a subkutanni podani.
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Atropin Biotika je mozné pfed podanim fedit. Navod na fedéni piipravku pfed podanim viz bod
6.6.

Zvl1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacienti s hypertrofii prostaty.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pacienti s poskozenim srdce, poruchami srde¢niho rytmu a hyperthyroidismem.

Chronicka obstrukéni choroba bronchopulmonélni — snizené bronchialni sekrece miize vést
k obstrukei priiddusek bronchidlnim sekretem.

Atonie stfeva u starSich pacientt.
Stendza pyloru.
Horecka nebo zvysena teplota prostiedi.

Pediatricka populace a star$i pacienti mohou byt nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich ucinkt
atropinu.

Refluxni ezofagitida — atropin mize zpomalovat vyprazdiiovani zaludku, sniZzovat zaludecni
motilitu a zpisobovat relaxaci sfinkteru jicnu.

Myasthenia gravis.

Podavani atropinu by nemélo byt ditvodem k oddaleni aplikace kardiostimulatoru u nestabilnich
pacientl, zejména s A-V blokem II. a III. stupné.

Antimuskarinika potlacuji vagovou inhibici sinoatridlniho uzlu a maji byt proto podavana
s opatrnosti u pacientll s tachyarytmiemi, méstnavym srde¢nim selhanim nebo s onemocnénim
koronarnich cév.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Inkompatibility

Pripravek Atropin Biotika musi byt pouzit okamzité po nafedéni v izotonickém roztoku chloridu
sodného a 5 % roztoku glukdzy.

Atropin Biotika neni kompatibilni s roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného.



Ptipravek Atropin Biotika musi byt pouzit okamzité po nafedéni v izotonickém roztoku chloridu
sodného a 5 % roztoku glukozy.
Atropin Biotika neni kompatibilni s roztokem hydrogenuhlic¢itanu sodného.

Lécba predavkovani

Lécba predavkovani je symptomaticka a podpiirna. V zavaznych piipadech se podava fysostigmin
1 az 2 mg pomalu intravenézné, davka se mize v piipad€ potteby opakovat, protoze je rychle
vylouCena z téla. Diazepam muize byt podan k sedaci deliriozniho pacienta a ke kontrole
kieCovych stavill, je vSak zapotiebi brat v ivahu depresi CNS. Je tfeba zajistit podporu dychani a
adekvatni piisun tekutin. Nékdy je zapotiebi provést katetrizaci mocového méchyte.




