Atropinum Sulfuricum WZF (Atropini sulfas). Sktad i postac: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,5 mg lub 1 mg atropiny
siarczanu. Roztwér do wstrzykiwan. Klarowny, bezbarwny ptyn. Wskazania: Bradykardia zatokowa, arytmia. Wprowadzenie do
znieczulenia ogdlnego (premedykacja). Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie lekami cholinomimetycznymi. Zatrucie
grzybami zawierajacymi muskaryne. Odwracanie blokady nerwowo-miesniowej. Pomocniczo w stanach spastycznych miesnidéwki
gtadkiej w jamie brzusznej (kolka watrobowa, nerkowa). W diagnostyce radiologicznej, gdy pozadane jest wywotanie rozkurczu
miesnidwki gtadkiej i zwolnienie pasazu jelitowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli, mtodziez w wieku powyzej 12 lat oraz
pacjenci w podesztym wieku. Bradykardia zatokowa, arytmia. Domiesniowo 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 podac dozylnie jednorazowg dawke 3 mg. Jezeli nie mozna podac atropiny dozylnie
podczas reanimacji, nalezy podac przez rurke dotchawicza dawke 2-3 razy wyzszg niz dawka stosowana dozylnie. Wprowadzenie do
znieczulenia ogdlnego (premedykacja). Domiesniowo 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. Domiesniowo lub dozylnie: 1 do 2 mg, dawke mozna powtarzac co
5 do 60 minut do zaniku objawéw zatrucia; nie przekracza¢ maksymalnej dawki 100 mg w ciagu pierwszych 24 godzin. Odwracanie
blokady nerwowo-miesniowej. Dozylnie od 0,6 mg do 1,2 mg podawac¢ kilka minut przed lub jednoczes$nie z neostygming w dawce od
0,5 mg do 2 mg (uzywajac oddzielnych strzykawek). Pomocniczo w stanach spastycznych miesniowki gtadkiej w jamie brzusznej (kolka
watrobowa, nerkowa). Domiesniowo lub dozylnie: od 0,5 mg do 1 mg. W diagnostyce radiologicznej, gdy pozadane jest wywotanie
rozkurczu miesnidwki gtadkiej i zwolnienie pasazu jelitowego. Domie$niowo: 1 mg. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Zwykle dawka
domiesniowa, dozylna lub podskérna wynosi 10 mikrograméw/kg mc. (0,01 mg/kg mc.); nie przekracza¢ 0,4 mg. Jezeli zachodzi
koniecznos¢ dawki te mozna powtdrzy¢ co 4-6 godzin. W zagrozeniu zycia w przypadku wystapienia ciezkich zaburzen serca. W celu
ratowania zycia: dozylnie 20 mikrogramdw/kg mc. (0,02 mg/kg mc.); minimalna dawka: 0,01 mg, ktérg mozna powtarzac co 5 minut do
maksymalnej dawki 0,1 mg. Wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego (premedykacja). Domiesniowo lub podskérnie; podawac 30-60
minut przed zabiegiem chirurgicznym. Dzieci o0 masie ciata do 3 kilograméw: 100 mikrograméw (0,1 mg). Dzieci o0 masie ciata od 7 do 9
kilograméw: 200 mikrograméw (0,2 mg). Dzieci o masie ciata od 12 do 16 kilograméw: 300 mikrograméw (0,3 mg). Dzieci o0 masie ciata
powyzej 20 kilogramdw: dawki jak dla pacjentéw dorostych. Odwracanie blokady nerwowo-miesniowej. Dozylnie; noworodki, niemowleta
i dzieci: 20 mikrogramdéw/kg mc. (0,02 mg/kg mc.). Maksymalna dawka 0,6 mg. Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie
lekami cholinomimetycznymi, zatrucie grzybami zawierajagcymi muskaryne. Domiesniowo lub dozylnie: 50 mikrograméw/kg mc. (0,05
mg/kg mc.) co 10-30 minut; podawa¢ do momentu zaniku objawéw zatrucia. Podanie podskdrne, domiesniowe lub dozylne.
Przeciwwskazania: Zamieszczone ponizej przeciwwskazania nie odnosza sie do stosowania atropiny w stanach zagrozenia zycia (np.
zatrzymaniu akcji serca). Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Niedroznos¢ szyi pecherza
moczowego, np. wynikajaca z rozrostu gruczotu krokowego. Refluksowe zapalenie przetyku. Myasthenia gravis (z wyjatkiem sytuacji,
gdy atropine stosuje sie w celu leczenia niepozadanych dziatah wywotanych przez srodki cholinomimetyczne). Niedrozno$¢ porazenna
jelit. Ciezkie wrzodziejace zapalenie okreznicy. Choroby powodujace niedroznos¢ przewodu pokarmowego. Jaskra z waskim katem.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ostroznego stosowania i szczegdlnej obserwacji wymaga stosowanie atropiny u dzieci i
0s6b starszych z uwagi na wieksza wrazliwos¢ na lek. Ostroznie podawac¢ pacjentom w wieku powyzej 40 lat ze wzgledu na ryzyko
rozrostu gruczotu krokowego i wystapienia zaburzeh droznosci drég moczowych. Podanie atropiny moze spowodowac ostry napad jaskry
u oséb podatnych, przyspieszy¢ wystgpienie catkowitej niedroznosci w przypadku zwezenia odzwiernika i zatrzymania moczu u
pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego. W przebiegu choréb uktadu oddechowego zablokowanie wydzielania gruczotowego,
bedace skutkiem dziatania atropiny, moze na skutek zageszczenia wydzieliny pogorszy¢ wentylacje i nasili¢ dusznos$¢. Nalezy zachowad
ostroznos¢ podczas stosowania atropiny u tych pacjentéw. Atropine nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z
podwyzszong temperaturg ciata (moze dojs¢ do podwyzszenia temperatury ciata), z nadczynnoscia tarczycy, chorobami watroby lub
nerek, z nadci$nieniem tetniczym. Podczas stosowania atropiny, pacjent nie powinien przebywa¢ w pomieszczeniach, gdzie panujg
wysokie temperatury. Cholinolityki poprzez swoje dziatanie znoszace wptyw nerwu btednego na serce wywierajg hamujacy wptyw na
wezet zatokowo-przedsionkowy i dlatego te leki nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z tachyarytmia, zastoinowa niewydolnoscig
serca, dfawica piersiowg. Podczas stosowania lekdw cholinolitycznych u pacjentdw z neuropatig autonomicznego uktadu nerwowego
nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc. Leki cholinolityczne zmniejszajg motoryke uktadu pokarmowego, dziatajg rozkurczajaco na
miesnidwke gtadka przewodu pokarmowego i mogg opdzni¢ opréznianie zawartosci zotadka. Leki te nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci u oséb z chorobg wrzodowa zotadka, refluksem przetykowym lub przepukling rozworu przetykowego, zwigzanego z
zapaleniem przetyku, biegunkg lub zakazeniem przewodu pokarmowego. Zdarzaty sie przypadki ciezkiej bradykardii wywotanej
hiperkaliemia, ktéra nie ustepowata po podaniu atropiny. Wystgpienie paradoksalnego bloku przedsionkowo-komorowego lub
zahamowania zatokowego odnotowano po podaniu atropiny u kilku pacjentéw po przeszczepie serca. Atropine nalezy stosowac ze
szczegdblng ostroznoscig w procedurach terapeutycznych lub diagnostycznych u pacjentéw po przeszczepie serca. Podczas stosowania
zaleca sie monitorowanie EKG, nalezy réwniez zapewni¢ dostepnos¢ sprzetu uzywanego podczas resuscytacji. Dawki atropiny nie
wieksze niz 1 mg w niewielkim stopniu pobudzajg osrodkowy uktad nerwowy. Wyzsze dawki moga powodowac¢ zaburzenia psychiczne i
zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Szczegdlnie wrazliwe sg dzieci i osoby w podesztym wieku. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane zaleza od wielkoSci zastosowanej dawki i zazwyczaj przemijaja po zaprzestaniu podawania
produktu. Po zastosowaniu wzglednie nieduzych dawek atropiny moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: zmniejszenie wydzielania wydzieliny oskrzelowej, ktére moze powodowac zageszczenie
zalegajacej wydzieliny i powstanie czopu oskrzelowego (trudnego do usuniecia z drég oddechowych). Zaburzenia Zotadka i jelit:
zmniejszenie wydzielania $liny, sucho$¢ w jamie ustnej. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zmniejszenie wydzielania potu,
brak wydzielania potu. Powyzsze dziatania niepozadane nasilajg sie wraz ze zwiekszaniem dawkowania atropiny. Po zastosowaniu
duzych dawek atropiny moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu immunologicznego: anafilaksja.
Zaburzenia uktadu nerwowego: omamy, bdle gtowy, zawroty gtowy, nerwowos¢, sennosé, ostabienie, zmeczenie, bezsennos¢,
dezorientacja i/lub pobudzenie (zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku). Zaburzenia oka: rozszerzenie Zrenic, zaburzenia
akomodacji oka, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe. Zaburzenia serca: przyspieszenie czynnos$ci serca z mozliwoscig wystapienia
trzepotania lub migotania przedsionkdéw, rozkojarzenia przedsionkowo-komorowego i dodatkowych skurczéw komorowych. Zaburzenia
naczyniowe: zaczerwienienie twarzy. Zaburzenia zotagdka i jelit: zaparcie, zmniejszenie wydzielania zotadkowego, utrata smaku,
nudnosci, wymioty, wzdecia. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: pokrzywka i wysypka, niekiedy przebiegajace ze ztuszczaniem



naskdrka. Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu. Zdarzaty sie przypadki ciezkiej bradykardii wywotane;j
hiperkaliemia, ktéra nie ustepowata po podaniu atropiny. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Atropinum
sulfuricum WZF: 0,5 mg/ml, 1 mg/ml odpowiednio nr: 8600, 8601 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl.
Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2017.07.06.



