Sp. zn. sukls335122/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Atropine Noridem 1 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje 1 mg atropin-sulfatu, coz odpovida 0,83 mg atropinu.

Jeden mililitr (ml) ptipravku Atropine Noridem obsahuje ptiblizné 3,54 mg (0,154 mmol)
sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.
pH: 3,00-4,50

Osmolalita: 270-310 mosm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Pfipravek Atropine Noridem je indikovan u pediatrické populace vSech vékovych
kategorii a u dospélych k 1éCbé: hemodynamicky vyznamné bradykardie a/nebo
atrioventrikularni blokady v disledku zvySeného vagového tonusu pfi urgentnich
situacich. Kardiopulmondarni resuscitace: k 1é€b¢ symptomatické bradykardie a
atrioventrikularni blokady.

-V kombinaci s neostigminem k reverzi uc¢inku nedepolarizujicich svalovych relaxancii.

- Intoxikace organofosfatovymi pesticidy a jinymi inhibitory cholinesterazy.

Atropine Noridem lze pouzit také jako premedikaci pfed celkovou anestezii (snizuje riziko
vagové inhibice a snizuje slinnou a bronchialni sekreci).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani
Dospeli

- Lécba bradykardie: podava se 0,5 mg intraven6zn¢ a v ptipadé potieby se davka opakuje
kazdych 3 az 5 minut az do celkové davky 3 mg.

-V kombinaci s neostigminem pfi reverzi uc¢inku nedepolarizujicich svalovych relaxancii:
podava se intravendzn¢ 0,6—1,2 mg.



- Premedikace (ke sniZeni rizika vagové inhibice, stejn¢ jako slinné a bronchialni sekrece):
podava se 0,3 az 0,6 mg intraven6zné bezprostfedn¢ pired ivodem do anestezie nebo
intramuskularné/subkutanné 30—60 minut pfed tvodem do anestezie.

- Jako antidotum (I1écba intoxikace inhibitory cholinesterdzy, napt. organofosfatovymi
pesticidy, a 1écba otravy houbami): podava se 0,5 az 2 mg atropin-sulfatu intraven6zné.
Davku Ize opakovat po 5 minutach a poté kazdych 10 az 15 minut podle potfeby, dokud
ptiznaky nevymizi (tuto davku lze n€kolikrat prekrocit).

Pediatricka populace

- Lécba bradykardie: podava se 0,02 mg/kg télesné hmotnosti intravendzné v jedné davce,
maximalné vsak 0,6 mg.

-V kombinaci s neostigminem k reverzi uc¢inku nedepolarizujicich svalovych relaxancii:
podava se 0,02 mg/kg télesné hmotnosti intraven6zné.

- Premedikace (ke sniZeni rizika vagové inhibice, stejn¢ jako slinné a bronchialni sekrece):
podava se 0,01-0,02 mg/kg t€lesné hmotnosti (maximaln¢ 0,6 mg na davku) intraven6zné
bezprostiedné pred uvodem do anestezie nebo intramuskularné/subkutanné 30—60 minut
pfed uvodem do anestezie.

- Jako antidotum (lécba intoxikace inhibitory cholinesterazy, napi. organofosfatovymi
pesticidy, a léCba otravy houbami): podava se 0,02 mg/kg télesné hmotnosti intravendzng,
opakuje se nékolikrat, dokud nevymizi piiznaky muskarinové intoxikace.

Aby byla zajisténa piesnost ddvkovani u kojencii, doporucuje se pouzit jiny pripravek s
nejnizsi dostupnou koncentraci atropin-sulfatu.

Upravy davkovani

Obecné ma byt davkovani upraveno podle reakce a snasenlivosti pacienta.

Davka se obvykle zvysuje podle reakce a snaSenlivosti pacienta, maximalni davka je 3 mgu
dospélych a 0,6 mg u déti; mirnym snizenim dévky se pak dosdhne maximalni davky
tolerované pacientem.

Zvlastni populace
U starSich pacientil a pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje opatrnost
(viz bod 4.4).

Zpusob podani
Atropin se podava intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni injekei.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Podani atropinu je rovnéz kontraindikovano:

- pfi hypertrofii prostaty a dalSich potizich pti mikci vzhledem k riziku retence moci;

- pfi obstrukci gastrointestinalniho traktu (napt. pyloroduodenalni stenoze);

- pfi paralytickém ileu nebo stfevni atonii (zejména u geriatrickych a oslabenych pacientti);

- pri tézké ulcerozni kolitidé, protoze muze vést k ileu nebo megakolonu;

- pfi glaukomu s uzavienym thlem nebo glaukomu s tzkym thlem mezi duhovkou a
rohovkou, protoze atropin mtiize zvysit nitroocni tlak;



- pfi vysoké teploté okolniho prostredi, zejména u déti, a v pripadech hypertermie;

- pri srdecnim selhani, operaci srdce a tachykardii, protoze atropin mtze dale zvysit srdecni
frekvenci;

- pti akutnim krvaceni spolu s nestabilni kardiovaskularni funkei;

- pfi tyreotoxikoze.

Tyto kontraindikace nejsou relevantni v ptipadé zivot ohrozujicich stavi, jako je bradykardie
nebo intoxikace organofosfatovymi pesticidy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Atropin ma byt podavan s opatrnosti u déti a starSich pacientl, protoze jsou nachylnéjsi k
nezadoucim ucinktim. Stejné opatieni je tfeba dodrzovat v ptipadé pseudomembrandzni
kolitidy, prijmu, hypertyredzy, gastrointestinalni infekce (napt. dyzenterie), onemocnéni jater
nebo ledvin a hypertenze.

Systémové podavani antimuskarinik u oslabenych pacientt s chronickym plicnim
onemocnénim muize vést k tvorbé bronchialnich hlenovych zatek v disledku snizeni
bronchidlni sekrece.

Pti [éCbe parkinsonismu maji byt zvySovani podavané davky atropinu i zména 1écby postupné
(l1écba antimuskariniky nema byt ukoncena nahle).

Lidé s Downovym syndromem maji ziejm¢e zvysSenou citlivost na atropin. Na druhou stranu
lidé s albinismem vykazuji urcitou rezistenci k tomuto 1éku.

Podéavani malych davek mlze vést k paroxysmalni bradykardii.

Vzhledem k tomu, Ze antimuskarinika mohou zpomalovat vyprazdiovani zaludku, mohou u
pacientl se zalude¢nimi viedy vést ke staze. VEtsi opatrnost je tfeba klast u pacientti s
gastroezofagealnim refluxem nebo u pacientli s hidtovou hernii spojenou s
gastroezofagealnim refluxem, protoze antimuskarinika snizuji Zalude¢ni motilitu a tlak
vyvijeny dolnim jicnovym svéracem.

Pokud jde o vysledky laboratornich testii, antimuskarinika interferuji se stanovenim zalude¢ni
sekrece. Podavani antimuskarinik se nedoporucuje 24 hodin pted testem, protoze tyto 1éky
antagonizuji ucinek pentagastrinu a histaminu na hodnoceni funkce zaludecni sekrece.
Antimuskarinika, a zejména atropin, interferuji s vylucovanim fenolsulfonftaleinu
(phenolsulfonphtalein, PSP). Atropin vyuziva stejny tubuldrni mechanismus vyluc¢ovani jako
fenolsulfonftalein (PSP), coz zplsobuje snizeni vylu¢ovani PSP mo¢i. Pacientim, ktefi
podstupuji tento test, nesmi byt souc¢asn¢ podavan atropin.

Vzhledem k tomu, Ze antimuskarinika mohou zvySovat nitrooc¢ni tlak, je u nékterych pacient
v zavislosti na jejich stavu zadouci tento parametr sledovat.

Atropin nema byt podavan pacientiim s myasthenia gravis, pokud neni podavéan za Gcelem
zmirnéni nezadoucich muskarinovych U¢inkl zptisobenych inhibitory cholinesterazy.

Ptipravek zlikvidujte, pokud je zakaleny nebo se sedimentem, nebo pokud je obal poruseny.
S ptipravkem zachazejte za obvyklych aseptickych podminek platnych pro injekéni roztoky.
Veskery zbyly roztok zlikvidujte.

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, zZe je v
podstaté bez ,,sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

a) Léky s anticholinergnimi vlastnostmi

U pacientt, kteti dostavaji antimuskarinika spolecné s amantadinem, antihistaminiky,
antiparkinsoniky, butyrofenony nebo fenothiaziny, tricyklickymi antidepresivy nebo
antiarytmiky s anticholinergnimi u¢inky (napft. prokainamid), je zvysené riziko vzniku
nezadoucich anticholinergnich ucinkd.

b) Vliv na absorpci léciv v gastrointestinalnim traktu

Snizeni zalude¢ni motility zpisobené antimuskariniky mtize ovlivnit absorpci nékterych
1é¢iv. Naptiklad soucasné podavani antimuskarinika a levodopy mutiZe snizit absorpci
levodopy ve stfeve, protoze zvysuje metabolismus 1éciva v zaludku. Pokud se podavani
antimuskarinika pterusi, aniz by se soucasné snizila davka levodopy, mohou se v disledku
zvysené absorpce levodopy objevit toxické ucinky.

Pacienti 1é¢eni soucasné antimuskariniky a digoxinem maji byt sledovani, protoZe se u nich
muze vyvinout digitalisova toxicita.

Vzhledem k tomu, Ze antimuskarinika mohou snizovat tvorbu kyseliny chlorovodikové v
zaludku a/nebo zvySovat zalude¢ni pH, mohou snizovat gastrointestindlni absorpci
ketokonazolu. Pokud je nutna soubézna 1écba, ma byt antimuskarinikum podano nejmén¢ dvé
hodiny po podani ketokonazolu.

Antimuskarinika mohou potencialné zpozdit terapeuticky tc¢inek paracetamolu (napf.
analgezii, antipyreticky ucinek).

¢) Glukokortikoidy, kortikotropin (ACTH) nebo haloperidol
Soucasna dlouhodoba 1é¢ba antimuskariniky mize vést ke zvyseni nitroo¢niho tlaku. U
pacientll se schizofrenii se navic mlize snizit antipsychoticka uc¢innost haloperidolu.

d) Latky alkalizujici mo¢ (antacida obsahujict vapnik a/nebo hovcik, inhibitory
karboanhydrazy, citraty a hydrogenuhlicitan sodny)

Vylucovani antimuskarinik mo¢i mize byt zpozdéno v disledku alkalizace moci, piiCemz se
maximalizuji terapeutické a/nebo nezadouci ucinky tohoto typu 1éCiv.

e) Cyklopropan
Soucasné intraven6zni podani antimuskarinika s cyklopropanovym anestetikem mtize vyvolat
komorové arytmie.

f) Guanadrel, guanethidin
Soucasné podavani miize antagonizovat inhibi¢ni ¢inek antimuskarinik na zalude¢ni sekreci
kyseliny chlorovodikové.

g) Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), vcetné furazolidonu, prokarbazinu a pargylinu
Soucasné podavani mize zesilit muskarinové nezadouci ucinky v dusledku sekundarniho
antimuskarinového uc¢inku téchto 1é¢iv. Kromé toho mohou inhibitory MAO blokovat
detoxikaci antimuskarinik, a tim zesilovat jejich uc¢inek.

h) Opiadtovad analgetika
Soucasné podavani s antimuskariniky mtze zvysit riziko zavazné zacpy, ktera mize vést k

paralytickému ileu a/nebo retenci moci.

i) Chlorid draselny, zejména s pripravky s voskovou matrict



Soucasné podavani s antimuskariniky mutize zvysit zavaznost gastrointestinalnich poruch
vyvolanych chloridem draselnym.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Atropin prochazi placentou. Ackoli nebyly provedeny zadné kontrolované studie u lidi, studie
na zvitatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky na reprodukéni toxicitu (viz bod
5.3). Intravendzni podavani atropinu béhem te€hotenstvi mtize vést k tachykardii plodu. Proto
ma byt atropin béhem t¢hotenstvi podavan pouze v ptripad€, Ze potencidlni piinos prevazuje
nad moznym rizikem pro plod.

Kojeni

U lidi nebyly hlaseny zadné problémy tykajici se podavani atropinu v obdobi kojeni. Je vSak
tteba zvazit pomér ptinosu a rizika, protoze stopy atropinu lze nalézt v matetském mléce a
déti jsou na tyto 1éky obzvlasté citlivé. Antimuskarinika potlacuji laktaci.

Fertilita
Atropin-sulfat snizil fertilitu u samca potkanti, pravdépodobné jako dusledek inhibi¢niho
ucinku na transport spermii a spermatu béhem emise.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Protoze antimuskarinika mohou vyvolat ospalost a rozmazané vidéni, pacienti 1é¢eni timto
typem lécby nemaji vykonavat ¢innosti vyzadujici bdélost nebo zrakovou ostrost (napf-.
pouzivani stroji).

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky atropinu jsou obvykle Casté a ve vétsin€ piipadl souviseji s prodlouzenym

farmakologickym ucinkem a zavisi na déavce.

Nezadouci uéinky pravdépodobné souvisejici s atropinem jsou sefazeny v tabulce nize na
zakladé tid systémovych organi a frekvenci, podle nasledujici definice frekvenci: velmi
Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10
000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Tida . Velmi
systémovych | Velmi Casté Casté Meéné¢ cCasté Vzacné vZAcné Neni znamo
organt
MedDRA
Poruchy krve a
lymfatlckého Leukocyt(')za
systému
IAnafylaktické
Poruchy H . <
. "y ypersenzi- |reakce veetné
imunitniho . L
. tivita anafylaktické-
systemu «
ho Soku




Psychiatrické Halucinace
poruchy
Bolest
Poruchy d hlqu,
. ezorientace .
nervového y Insomnie
. v Case a
systemu ;oox
miste,
ospalost
Mydriaza s
Zamlzené | cykloplegii,
Poruchy oka vidéni fotofobie,
glaukom
Poruchy_ucha a Zavraf
labyrintu
Bradykardie
(po podani
nizkych
davek),
Srdecni tachykar'dlre
oruch (po podani
p y vysokych
davek),
palpitace a
srdecni
arytmie
Respiracni,
hrudni a Nazalni
mediastinalni kongesce
poruchy




SniZeni tonu
a motility
gastrointe-
stinalniho

Sucho v traktu,
ustech zacpa,

(xerostomie) | zvraceni,
paralyticky

ileus,
dysfagie,
zména chuti

Gastrointesti-
nalni poruchy

Zarudnuti a
Poruchy kize a suchost
podkozni tkané ktze,
koptivka

Poruchy ledvin
a mocovych
cest

Dysurie a
retence moci

Poruchy
reprodukéniho Impotence
systému a prsu

Celkové
poruchy a
reakce v misté
aplikace

Hypertermie

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci Ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gcinky prostiednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
K intoxikaci atropinem dochazi, pokud pacient dostane nadmérné davky. Je tieba vzit v
uvahu, Ze citlivost na atropin se u jednotlivych osob lisi.

Podani toxickych davek tohoto 1éku zptsobuje tachykardii, zrychlené dychani, hyperpyrexii a
stimulaci centralniho nervového systému. To vede k uzkosti, zmatenosti, excitovanosti,
psychotickym reakcim, halucinacim a deliriu. PfileZitostné se mohou objevit zachvaty kieci.
Muze se také vyskytnout kozni vyrazka na obliceji a horni ¢asti trupu. V piipadé tézké
intoxikace muze centralni stimulace vést k utlumu centralniho nervového systému, komatu,
respiratnimu nebo obéhovému selhdni a umrti.

Lécba


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

K potlaceni anticholinergnich ptiznaku atropinu Ize podavat cholinergika, jako je neostigmin
(1 mg neostigminu intramuskularn¢ kazdé 2—-3 hodiny). Nejvetsi nebezpeci spociva v
centralnich G¢incich atropinu, protoZe nejsou antagonizovany parasympatomimetiky, ktera
jsou schopna pouze 1é¢it priznaky. Pokud je tedy pfiznakem excitovanost, podavaji se tlumivé
1€ky, jako je diazepam; pokud bylo dosazeno depresivni faze, 1ze podat i kofein. Pfi ptilisném
poklesu krevniho tlaku Ize podat vazopresorické aminy. Pokud je respiracni deprese zavazna,
je tieba pouzit umélou plicni ventilaci s podavanim kysliku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: alkaloidy ruliku a derivaty, samotné; alkaloidy ruliku, terciami
aminy
ATC kod: AO3BAO1

Tropanové alkaloidy atropin a skopolamin maji dva zakladni ucinky:

a) anticholinergni nebo parasympatolyticky, blokujici muskarinovy ucinek acetylcholinu;
b) stimula¢ni nebo tlumivy ucinek na centralni nervovy systém podle okolnosti. Prvni z téchto
ucinkt je nejdulezitejsi.

Farmakologicky ucinek atropinu (terciarni amin) je v podstaté vysledkem pisobeni L-
hyoscyaminu. D-hyoscyamin prakticky nema zadny antimuskarinovy ucinek.

Piisobeni na kardiovaskularni systém

Antimuskarinovy ucinek na srdce zavisi na davce. Podavani primérnych davek
antimuskarinik (napft. 0,4-0,6 mg atropinu) mize vyvolat mirné snizeni srde¢ni frekvence,
které Ize pricist centralni vagové stimulaci. K tomuto stavu dochazi diive, nez dojde k
periferni cholinergni blokadé. Podavani vyssich davek (napf. 1-2 mg atropinu) vede postupné
k tachykardii tim, Ze blokuje normalni vagovou inhibici sinoatrialniho uzlu. Uginky
antimuskarinik na srdce jsou nékdy neptedvidatelné a paradoxni v zavislosti na pfevodnim
systému srde¢niho podnétu a fyziologickém stavu srdce.

Antimuskarinika mohou také zptisobit kozni vazodilataci, zejména pokud jsou podavana v
toxickych davkach.

Atropin je hlavnim antimuskarinikem pouzivanym pfi diagnostice, hodnoceni a 1é¢bé
srdecnich problému. Atropin ma pozitivni chronotropni u¢inek tim, ze zrychluje sinusovy
rytmus pfimou blokadou parasympatiku. Ackoli je atropin G¢inny v ptipad¢ sekundarni
sinusové¢ bradykardie, tj. s mimokardialnimi pfi¢inami, v ptipadé sinusové bradykardie
zpiisobené onemocnénim sinoatrialniho uzlu je jeho Gi¢innost mal4 nebo zadna. Utinek
atropinu na HisGv-Purkynav systém je neptedvidatelny.

Béhem lécby antimuskariniky se mohou vyskytnout siiové arytmie, atrioventrikularni
disociace, komorova tachykardie a fibrilace. Zda se, ze mladi zdravi dosp€li jsou ve srovnani
s jinymi vékovymi skupinami k témto uc¢inktim nachylnéjsi, pravdépodobné kvili vétsimu
vyznamu srde¢niho vagového tonu v této vékové skupin€. Neni znamo, zda je tato
vazodilatace kompenzac¢ni reakci na tlumeni zvySeni té€lesné teploty nebo pfimym ucinkem
1éku na kozni krevni cévy.

Piisobeni na respiracni systém
Antimuskarinika snizuji objem sekretu z nosu, Ust, hltanu a pradusek. Uvolinuji hladké
svalstvo bronchtl a bronchioli, ¢imz snizuji odpor pfi priuchodu vzduchu. Atropin je silny



bronchodilatator, ktery je zvlasté ucinny v ptipadé bronchokonstrikce vyvolané
parasympatickou stimulaci.

Atropin i skopolamin snizuji vyskyt laryngospasmu béhem celkové anestezie. Plisobi nepiimo
snizovanim sekrece, a tim zabranuji reflexu laryngospazmu. Zda se, Ze nedochazi k piimé
blokadé kosterniho svalstva hrtanu. Antimuskarinika blokuji stimulaci acetylcholinem
indukované guanylcyklazy, a tim snizuji tkatiové koncentrace cyklického
guanosinmonofosfatu (cGMP), mediatoru bronchokonstrikce.

Pusobeni na centralni nervovy systém

Atropin stimuluje michu a horni mozkova centra a ovlivituje centralni nervovou soustavu,
jako napft. antimuskarinikum pouzivané k 1écbé Parkinsonovy choroby (trihexyfenidyl).
Cholinergni vedeni centralnim nervovym systémem v podstaté zahrnuje nikotinové receptory
v mozku. Uéinky b&Znych davek atropinu a piibuznych 1é&iv na centralni nervovy systém
vyplyvaji z jejich centralniho antimuskarinového ptisobeni. Toto plisobeni se obvykle
omezuje na mirnou vagovou stimulaci, ktera vede ke snizeni srdecni frekvence.
Antimuskarinika zfejmé zptsobuji zvysené uvoliiovani a preménu acetylcholinu v centralnim
nervovém systému, coz miZze aktivovat nikotinové receptory v mozku.

Piisobeni na gastrointestinadlni trakt

Antimuskarinika maji n¢kolik antisekrecnich G€inkli na gastrointestindlni trakt. Snizuji objem
slin a vyvolavaji xerostomii. Receptory ve slinnych zlazach jsou obvykle citlivéjsi na blokadu
antimuskarinik nez na blokadu jakychkoli jinych muskarinovych receptord (napft. téch, které
zprostiedkovavaji Zalude¢ni sekreci). Antimuskarinika obecné také snizuji objem zalude¢ni
sekrece. Sekrece zaludecni kyseliny vSak nemusi byt nutné snizena. Je ziejmé, Ze
antimuskarinika nemohou u¢inné kontrolovat sekreci zalude¢ni kyseliny, pokud jsou pouzité

davky, které nemaji nezddouci ucinky.

Sekrece zaludecni kyseliny stimulovana estery cholinu (napf. metacholinem, karbacholem)
nebo pilokarpinem je atropinem zcela blokovana. Stimulace sekrece zalude¢ni kyseliny
alkoholem, histaminem nebo kofeinem je atropinem sniZena, ale neni odstranéna.
Antimuskarinika mohou snizit koncentraci mucinu a enzymi v gastrointestinalnim sekretu.
Atropin a jina antimuskarinika maji maly pfimy Gc¢inek na pankreatickou, biliarni nebo stievni
sekreci, protoze tyto sekrece jsou v podstat¢ fizeny hormonalnimi a nevagovymi mechanismy.
Podavani terapeutickych davek antimuskarinik vyvolava dlouhodobé inhibi¢ni u¢inky na
motilitu jicnu, Zaludku, duodena, jejuna, ileu a tlustého stieva. Tyto Gcinky jsou
charakterizovany sniZzenim tonu a amplitudy a frekvence peristaltickych kontrakeci.
Antimuskarinika prodluzuji dobu gastrointestinalniho tranzitu a potencialné¢ mohou meénit
absorpci jinych léciv.

Zvyseny gastrointestinalni tonus a motilita v dasledku hypoglykemie vyvolané inzulinem,
emocni stimulace nebo podavani morfinu a parasympatomimetik jsou obvykle rychle
inhibovany antimuskarinikem. V né€kterych ptipadech jsou vSak zvySeny gastrointestinalni
tonus a motilita k inhibici antimuskariniky rezistentni (napf. pfima gastrointestinalni
stimulace v dusledku ptsobeni vazopresinu nebo histaminu). Antimuskarinika uvoliuji dolni
jicnovy svérac, coz vede ke snizeni tlaku svérace. Antimuskarinika maji spasmolyticky
ucinek na zlu¢nik a zlu¢ové cesty, coz vsak obvykle nestaci k terapeutickému ucinku.

Ke snizeni sekrece Zalude¢ni kyseliny jsou obvykle nutné pomérné vysoké davky
antimuskarinik (napf. vice nez 1 mg atropinu i.v.). Tyto davky obvykle snizuji bazalni nebo
noc¢ni sekreci zalude¢ni kyseliny asi o 50 %, snizuji sekreci zalude¢ni kyseliny stimulovanou
histaminem nebo pentagastrinem asi o 40 % a snizuji sekreci zalude¢ni kyseliny
stimulovanou piijmem potravy asi o 30 %. Podavani téchto relativné vysokych davek
antimuskarinik maze eliminovat sekreci zaludecni kyseliny u zdravych lidi. Tento ucinek je
vSak méné vyrazny u lidi s peptickymi viedy.



Ackoli mechanismus u¢inku neni zndm, predpoklada se, Ze antimuskarinika mohou pfti
zpomaleni gastrointestinalniho tranzitu také zpomalit uvoliiovani sekretinu, a tim oddalit
vstup kyselého podnétu do duodena. Tento Gc¢inek miiZze nepiimo sniZovat objem a aktivitu
pankreatické sekrece. Atropin snizuje sekreci amylazy u nékterych pacientd, jejichz
pankreatickd sekrece je stimulovana sekretinem, sekretinem a inzulinem nebo sekretinem a
pankreozyminem, a u n¢kterych pacientli s akutni pankreatitidou. Existuje vSak jen malo
dikazl, Ze antimuskarinika zlepSuji prognézu akutni pankreatitidy. Antisekrecni ucinky
antimuskarinik zjevné neptetrvavaji delsi dobu (obvykle méné€ nez 48 hodin) po ukonceni
1écby.

Pusobeni na urogenitalni systém

Atropin a jina antimuskarinika snizuji tonus a amplitudu kontrakci mocovodii a mocového
méchyie. Cholinergni inervace vsak neni témito 1éky zcela blokovana. Zda se, ze hladké
svalstvo mocového méchyte je méne citlivé na antimuskarinové t¢inky téchto 1éCiv nez
jakékoli jiné hladké svalstvo (napt. gastrointestinalniho traktu). U pacientl s obstrukéni
uropatii mohou antimuskarinika zptisobit retenci moci. Antimuskarinika vykazuji vyrazngjsi
ucinky na neurogenni mocovy méchyi. U pacientl s pritomnosti reflexniho nebo
neinhibovaného neurogenniho mocového méchyte se rozsah a frekvence neinhibovanych
kontrakci snizuje a kapacita mocového méchyie se atropinem zvysuje (1-4 mg atropinu
podaného peroralné nebo 1,2 mg podaného intravenozn¢). Inkontinence spolu s
neinhibovanymi kontrakcemi je tak utlumena a rezidualni objem moci a frekvence moceni se
u téchto pacientti vraci k normalu. Antimuskarinika jsou pfi potladeni neneurogenni nebo
funkéni enurézy netcinna.

Podani atropinu (0,5 mg intramuskularné) zdravym lidem nemaé zadny vliv na kapacitu
mocového méchyfte, tlak moci nebo uretry.

Podéni 1,2 mg atropinu intravendzné& vede k dilataci panvicky, kalichti a moc¢ovodu a pouziva
se ke zlepSeni zobrazeni mocovych cest pti urografickych studiich vylucovani.

Zda se, Ze atropin nema farmakologicky ucinek na délohu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Atropin se rychle vstiebava v gastrointestinalnim traktu. Vstiebava se také ze sliznic, z oka a
do urcité miry i z neporusené kaze.

Distribuce

Atropin je rychle distribuovan do celého téla. Prochazi hematoencefalickou bariérou.
Castetné se metabolizuje v jatrech, mirn& se vaze na plazmatické bilkoviny a vylucuje se
moci jak v nezménéném stavu, tak metabolizovany. Jeho polocas eliminace je ptiblizné 4
hodiny.

Atropin prochazi placentou. Stopy léCiva lze nalézt v matefském mléku.

Po intramuskularnim podani se atropin rychle vstfebava, maximalnich koncentraci dosahuje
po 15-50 minutach a maximalnich muskarinovych uc¢inki béhem 30—45 minut.

Eliminace

Ptiblizné 30-50 % davky atropinu podané intramuskularné se vylou¢i moci bez premény;
moci se rovnéz vylucuji atropin, kyselina tropova a dalsi metabolity. Malé mnozstvi atropinu
(az 3 % celkové podané davky) miize byt rovnéz vylouceno ve formé oxidu uhli¢itého ve
vydechovaném vzduchu.

Atropin neni ziejme¢ odstranitelny hemodialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti



Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pii expozicich dostateénd
prevysujicich maximalni expozici u loveéka, coz sveéd¢i o malém vyznamu pro klinické
pouziti. Atropin-sulfat snizil fertilitu u samct potkanii, pravdépodobné v disledku inhibic¢niho
ucinku na transport spermii a spermatu béhem emise.

Vysledky testd mutagenity provedenych na bakteriich byly negativni nebo neprikazné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Kyselina sirova (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy pripravek misen

s jinymi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: Tento 1éCivy pfipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uZzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pted svétlem. Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho otevieni jsou
uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Atropine Noridem se dodava ve 2ml Cirych, bezbarvych ampulkach ze skla tfidy I.
Ampulky jsou baleny po 5 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x I ml, 50 x 1 ml nebo 100 x 1 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery zbyly roztok zlikvidujte.

Roztok ma byt ¢iry a bezbarvy.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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