Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Atropin sulfat 1 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de atropina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Atropin sulfat si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Atropin sulfat
3. Cum sa utilizati Atropin sulfat

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Atropin sulfat

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Atropin sulfat si pentru ce se utilizeaza

Atropin sulfat 1 mg/ml solutie injectabild apartine unui grup de medicamente numite alcaloizi din
beladona, compusi cuaternari de amoniu.

Sulfatul de atropind scade secretia glandelor salivare, bronsice, gastrice si sudoripare, creste
viscozitatea secretului bronsic, incetineste eliminarea sputei, creste frecventa contractiilor cardiace,
imbunatateste conductibilitatea atrioventriculara, scade tonusul organelor musculare netede,
micsoreaza secretia §i aciditatea generala sucului gastric, dilatd puternic pupila (e posibila cresterea
tensiunii intraoculare), stimuleaza respiratia.

Atropin sulfat 1 mg/ml solutie injectabila este utilizat pentru:

- spasm al pilorului;

- inflamatia acuta a pancreasului;

- litiaza biliara (calculi biliari);

- spasme ale cailor urinare;

- astm bronsic;

- bradicardie (ritm cardiac lent);

- pentru micsorarea secretiei glandelor salivare, gastrice, bronsice, uneori — sudoripare;

- pentru efectuarea radiografiei a tractului digestiv (micsorarea tonusului si motilitatii
organelor).

- Tnaintea anesteziei si interventiei chirurgicale, si pe durata interventiei chirurgicale in calitate
de remediu ce previne spasmul bronhiilor si a laringelui, scade secretia glandelor, reactiile
reflexe si efectele adverse, determinate de excitatia nervului vag.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Atropin sulfat



Nu trebuie sa vi se prescrie si sa vi se administreze Atropin sulfat:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la sulfat de atropind sau la oricare dintre celelalte

componente ale medicamentului (vezi pct. 6);

- dacd aveti maladii cardio-vasculare, cand cresterea frecventei contractiilor cardiace este

nedorita: fibrilatie atriala (tulburare de ritm cardiac, care provoaca batdi neregulate si rapide
ale inimii), accelerarea batailor inimii, insuficienta cardiaca cronica, boala coronariana (boala
a inimii cauzatad de o vascularizare defectuoasa a cordului), stenoza mitrala (afectiune cardiaca
care consta in ingrosarea valvei mitrale), tensiune arteriald marita severa,

daca aveti sangerare acuta;

daca aveti tireotoxicoza (secretia excesiva a hormonilor tiroidieni);

daca aveti temperatura corpului crescuta ( sindrom hipertermic);

daca aveti afectiuni obstructive la nivelul tubului digestiv (relaxarea musculaturii netede a
esofagului, ingustarea sfincterului piloric, slabirea elasticitatii @ muschilor intestinali);

daca aveti tensiune intraoculara crescuta (glaucom);

daca aveti insuficienta hepatica si renala;

daca aveti miastenia gravis (slabiciune musculara severa);

daca aveti sau sunteti predispus la predispunerea la retentie urinara (imposibilitate de a
urina);

daca aveti afectiuni ale creierului.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Atropin sulfat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informati medicul dumneavoastra, daca:

Copii

aveti prostata maritd in volum fara probleme urinare;

pacientul suferd de sindromul Down (retard mintal);

suferiti de paralizie cerebrald infantila;

suferiti de esofagita de reflux (refluxul acidului din stomac in esofag);

aveti hernie hiatala (migrarea stomacului in torace printr-un orificiu in diafragma), asociata cu
esofagita de reflux;

aveti probleme cu intestinele (colita ulcerativa, megacolon);

aveti gura uscata;

sunteti varstnic sau slabit;

aveti probleme cu plamanii (boala pulmonara cronica), asociate cu formarea unei spute dense,
greu de eliminat;

suferiti de neuropatie vegetativa (afectarea nervilor, decare depind anumite organe sau functii
ale organismului).

Copii cu varsta pana la 3 luni sunt indeosebi sensibili la atropina.

Atropin sulfat impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Informati medicul dumneavoastra in special daca utilizati:
medicamente antidepresive, inclusiv sertralina (utilizate in tristete patologica);
chinidina, novocainamida, disopiramida (utilizate in tulburari ale ritmului cardiac);
preparate de lacrimioara, de exemplu corglicon (utilizate in boli de inima);



analgezice opioide (utilizate Tn dureri puternice);

difenhidramina (dimedrol) sau diprazina (utilizate in alergii);

nitrati (medicamente utilizate in tratamentul anginei pectorale);

haloperidol, fenotiazine (medicamente utilizate Tn tulburari mentale);
corticosteroizi sistemici (utilizati in tratamentul unor afectiuni inflamatorii);
spironolactona (medicamente diuretice, care favorizeaza eliminarea apei din organism);
monoxidil (un vasodilatator);

peniciline (antibiotice utilizate in tratamentul infectiilor);

nizatidina (utilizata pentru tratamentul bolilor de stomac);

ketoconazol (utilizat in tratamentul infectiilor cu ciuperci);

acid ascorbic (vitamina C);

atapulgit (utilizat Tn diaree);

pilocarpina (utilizatd pentru a reduce presiunea intraoculard);

oxprenolol, octadina (utilizate in tensiune arteriala marita)

sulfamide (medicamente utilizate n infectii bacteriene);

preparatele, care contin potasiu (utilizate in boli de inima);

antiinflamatoare nesteroidiene (utilizate in boli inflamatoare);

amantadina (utilizata in boala Parkinson).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacéa sunteti gravida si alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Atropin sulfat in timpul sarcinii.
In perioada de aldptare atropina este contraindicata, din cauza riscului influentei toxice asupra
copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Avand in vedere posibilitatea dezvoltarii reactiilor adverse ca senzatia de invartire, halucinatii,
tulburari de vedere, in timpul tratamentului se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si folosirea
utilajelor.

3. Cum sa utilizati Atropin sulfat
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Sulfatul de atropina se administreaza subcutanat, intramuscular, intravenos.

Adulri

In calitate de substantd anticolinergici: se administreazi 0,4-0,6 mg. La necesitate aceastd doza se
poate de repetat fiecare 4-6 ore.

In bradicardie: se administreazi intravenos 0,5 mg si, la necesitate, se repetat aceasti doza fiecare 3-5
min, pana la doza totala de 3 mg.

La inducerea anesteziei cu scopul de a reduce riscul inhibitiei vagale a frecventei contractiei cardiace
si diminuarea secretiei glandelor salivare si bronsice — se administreaza subcutanat sau intramuscular
cate 0,3-0,6 mg cu 30-60 min pana la anestezie; in asociere cu morfina (10 mg sulfat de morfind) —
cu | ord pana la anestezie.

In intoxicatii cu substantele anticolinesterazice sulfatul de atropind se administreaza intramuscular




cate 2 mg fiecare 20-30 min pana la aparitia hiperemiei si uscaciunii cutanate, midriazei si
tahicardiei, normalizarii respiratiei. In intoxicatii moderate si severe atropina poate fi administrata
timp de 2 zile (pana la aparitia simptomelor de supraatropinizare).

Dozele maxime pentru adulti subcutanat: la o priza — 1 mg, zilnica — 3 mg.

Copii

In calitate de substanti anticolinesterazici: se administreazd 0,01 mg/kg masa corporald sau 0,3
mg/m?(de reguld nu mai mult de 0,4 mg) intramuscular, intravenos sau subcutanat. La necesitate
aceasta doza se poate de repetat fiecare 4-6 ore.

In bradicardie: se administreazi intravenos 0,01-0,03 mg/kg masa corporald pani la doza maxima de
0,5 mg.

Premedicatie (pentru a reduce riscul de inhibitie cardiacad vagald, precum si a secretiilor salivare si

bronsice):

Administrare subcutanata:

Greutatea copilului Doza, mg
Pand la 3 kg 0,1 mg
De la 7 pana la 9 kg 0,2 mg
De la 12 pand la 16 kg 0,3 mg
De la 20 pana la 27 kg 0,4 mg
32 kg 0,5 mg
41 kg 0,6 mg

In intoxicatii cu substantele anticolinesterazice sulfatul de atropina se administreaza intramuscular sau
intravenos 0,05 mg/kg masa corporald, administrarea repetatd la fiecare 10-30 minute pand la
disparitia efectelor si simptomelor de intoxicatie; la reaparitia lor se repeta.

Sulfatul de atropina se va administra cu precautie la varstnici.

Daca utilizati mai mult Atropin sulfat decat trebuie
Utilizarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Daca suspectati
supradozajul, intrerupeti administrarea Atropin sulfat si anuntati de urgenta medicul.

Simptomele Tn cazul supradozajului cu Atropin sulfat sunt: supradozaj usor — senzatia de uscare in
gurd, marirea diametrului pupilei, tulburari de acomodatie, marirea batdilor inimii, urinare dificila,
reducerea elasticitatii muschilor intestinali, ameteli, tulburari de reglare a temperaturii, scaderea
transpiratiei.

In intoxicatie — marirea diametrului pupilei, marirea tensiunii intraoculare, senzatie de uscare in gura,
uscdciunea mucoaselor, cresterea temperaturii corpului, retentie

urinard, marirea batailor inimii, dureri de cap, ameteli, vedenii, pierderea orientarii in spatiu, excitatie
psihomotorie brusca; pot sa se dezvolte convulsii cu lesin, micsorarea tensiunii arteriald, coma.

Daci uitati sa utilizati Atropin sulfat
Acest medicament nu se administreaza regulat, ci numai in caz de nevoie. Nu vi se va administra o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Atropin sulfat
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Atropin sulfat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse opriti administrarea de Atropin sulfat

si adresati-va medicului dumneavoastra imediat:

- reactie alergica severd care poate pune in pericol viata (reactii anafilactice, soc anafilactic —
reactie violenta a organismului).

Alte reactii adverse, care pot aparea la utilizarea Atropin sulfat:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- tulburari de vedere;

- gurd uscata, sete.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- durere de cap, nervozitate, dificultati in articularea cuvintelor;

- madrirea diametrului pupilei, sensibilitate exageratd a ochiului la luminda, paralizia acomodatiei
(obiectele apropiate devin neclare si micsorate), tensiune intraoculard marita;

- batai rapide ale inimii, tulburari ale ritmului cardiac, inclusiv extrasistolie, intreruperea circulatiei
sanguine Tn miocard (ischemia miocardului);

- Inrosirea fetei, bufeuri de caldura;

- alterarea simtului gustativ, dificultate in inghitire a alimentelor, reducerea motilitatii intestinale
pana la lipsa tonusului;

- scaderea tonusului cailor biliare si a vezicii biliare;

- eruptii cutanate, urticarie, piele uscata, inflamarea pielii cu exfoliere;

- urinare dificila, retentie urinara (imposibilitate de a urina);

- scaderea transpiratiei.

Rare (pot afecta mai mult de 1 din 1000 persoane)
- reactii alergice (de hipersensibilitate).

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
- formarea sputei vascoase, greu de eliminat;
- modificari la locul de administrare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Atropin sulfat
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, ih ambalajul original.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Atropin sulfat dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

— Substanta activa este sulfatul de atropina.

1 ml solutie injectabila contine sulfat de atropina 1 mg.

— Celelalte componente sunt acidul clorhidric, apa pentru injectii.

Cum arata Atropin sulfat si continutul ambalajului
Atropin sulfat se prezinta sub forma de lichid transparent incolor.

Ambalaj
Cutie cu 10 fiole a cate 1 ml solutie injectabila.

Blister din PVC/AL cu 5 sau 10 fiole din sticld a cate 1 ml solutie injectabila.
Cutie cu 1 blister a cate 10 fiole sau 2 blistere a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul Detiniatorul certificatului
de Tnregistrare

Uzina experimentala GNTLS SRL,
str. VVorobiev 8, or. Harkov, Ucraina.

Fabricantul
Compania farmaceutica «Zdorovie» SRL,
str. Sevcenko 22, 61013, or. Harkov, Ucraina.

Acest prospect este revizuit in Martie 20109.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

