sp. zn. sukls300963/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Atropine Accord 0,1 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
atropini sulfas monohydricus

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Atropine Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atropine Accord pouzivat
Jak se ptipravek Atropine Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Atropine Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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=

Co je pripravek Atropine Accord a k éemu se pouZiva

Atropin patfi do skupiny 1€kt znamych jako anticholinergika. Anticholinergni latka je latka, ktera
blokuje neurotransmiter (nervovy pienasec) acetylcholin v centralnim a perifernim nervovém systému.
Pouziva se v nouzovych situacich, kdy srdce bije pfiliS pomalu, jako protilatka napiiklad proti
insekticidu ze skupiny organofosfati nebo otravé nervovym plynem a pfi otravé houbami.

Lze jej pouzit jako soucast premedikace pted celkovou anestezii. Mize byt také pouzit k prevenci
nezadoucich ucinkd jinych 1€k, které se pouzivaji k potlaceni ucinka 1€ki uvoliujicich svaly po
operaci.

Pripravek Atropine Accord se pouziva k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od narozeni s télesnou
hmotnosti vyssi nez 3 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Atropine Accord pouZivat

Nepouzivejte piipravek Atropine Accord

- jestlize jste alergicky(a) na atropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

- jestlize mate potiZze s mocenim

- jestlize mate zvyseny tlak v oku (zeleny zakal)

- jestlize trpite onemocnénim jicnu [achalazie jicnu (porucha hybnosti jicnu)], nepriichodnosti
stieva (paralyticky ileus) nebo akutni formou rozsiteni tlustého stieva (toxické megakolon).

Tyto kontraindikace neplati v pfipad¢ zivot ohrozujici situace.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Atropine Accord se porad’te se svym lékafem, pokud trpite:
- zvySenou funkci §titné zlazy

- Onemocnénim prostaty

- srde¢nim selhanim



- onemocnénim jater nebo ledvin

- nékterymi srde¢nimi chorobami

- zaludecnim onemocnénim, jako je z0zeni pyloru (Usek traviciho ustroji mezi zaludkem a
dvanacternikem)

- chronickym zanétem pradusek a(tzv. chronickou bronchitidou)

- horeckou

- jestlize jste dit€ nebo star$i osoba

- vzacnou chorobou nervosvalového pienosu, ktera zpusobuje slabost kosternich svald (tzv.
myasthenia gravis)

- palenim zahy ( navratem kyselého zalude¢niho obsahu do jicnu).

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Atropine Accord

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat:

- tricyklicka antidepresiva,

- nékterd antihistaminika (Iéky k 1écbé¢ alergie),

- léky k 1écbé Parkinsonovy choroby,

- fenothiazin, klozapin nebo neuroleptika (Iéky k 1é¢bé psychickych poruch),

- chinin nebo disopyramid (l€ky k 1é¢bé srdecnim poruch)

- spasmolytika (k 1é¢bé syndromu drazdivého tra¢niku).

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Omezené udaje o podavani atropinu té¢hotnym Zendm nenaznacCuji zadné nezadouci ucinky na
tehotenstvi nebo na zdravi plodu. Atropin prochazi placentou. Intraven6zni podani atropinu béhem
téhotenstvi nebo v dobé porodu miize zpisobit rychlejsi srdecni frekvenci u plodu a matky. Tento 1é¢ivy
ptipravek ma byt podavan béhem téhotenstvi pouze po peclivém zvazeni piinosu a rizik 1écby.

Kojeni

Malé mnozstvi atropinu mtize prechdzet do matetského mléka a mtize mit vliv na kojence. Atropin miize
potlac¢ovat tvorbu matetského mléka. Vas 1ékar zvazi prinos kojeni oproti pfinosu 1é¢by. Kojeni ma byt
pteruseno, pokud rozhodnuti o pouziti 1é¢by trva. Pokud je v§ak béhem 1é¢by rrozdodnuto v kojeni
pokracovat, Vas lékat provede u kojence dalsi vySetieni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete Vam je tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Atropin muze zpusobovat zmatenost nebo rozmazané vidéni. Proto se doporuéuje pfi pouzivani nefidit
a neobsluhovat stroje.

Piipravek Atropine Accord obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 17,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné 5ml piedplnéné
injekéni stiikacee. To odpovida 0,885 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou
pro dospélého. Desetimililitrova predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 35,4 mg sodiku, coz odpovida
1,77 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se piipravek Atropine Accord pouziva

Vas Iékaft rozhodne o spravné davce pro Vas a o tom, jak a kdy bude injekce podana.
Obvyklé davkovani je:

Premedikace pred anestezii

Nitrozilni podani bezprosttedné pted operaci; v piipadé potfeby nitrosvalové podani 30-60 minut pred
operaci.




Dospéli: 0,3 — 0,6 mg nitrozilng.
Déti: 0,01-0,02 mg/kg, davku je tieba upravit podle odpovédi a snasenlivosti pacienta (maximalné 0,6
mg v jedné davce).

Jak zvratit ucinky myorelaxancii (léku snizujicich svalové napéti):
Dospéli: 0,6-1,2 mg i.v. neostigminu.
Déti: 0,02 mg/kg i.v.

Pri nizkém tepu, srdecni blokdadé nebo srdecni zastave:

Dospéli:

- Sinusova bradykardie (pomaly tep): 0,5 mg i.v., kazdé 2-5 minut, dokud neni dosazeno pozadované
tepové frekvence.

- AV blokada (blokada pfenosu vzruchu mezi sini a komorou): 0,5 mg i.v., kazdé 3-5 minut
(maximaln¢ 3 mg).

Déti: 0,02 mg/kg i.v. v jedné davce (maximalni davka 0,6 mg).

Jako 1ék proti otravé orqanofosfdty (insekticidy, nervovy plyn), proti anticholinesterdzdm a pii otravé
houbami s muskarinovym ucinkem:

Dospéli: 0,5-2 mg i.v., Ize opakovat po 5 minutach a nasledné kazdych 10-15 minut podle potieby
Déti: 0,02 mg/kg je mozné ne€kolikrat opakovat, dokud znamky a ptiznaky nezmizi.

Jiné formy tohoto léku mohou byt vhodnéjsi tam, kde je vyzadovana davka vyssi nez 1 mg.

Pouziti u déti

Atropin se pouziva k 1écbé déti od narozeni s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 3 kg.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

Tuto injekci Vam poda lékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam bude podano pfilis
mnoho atropinu. Pokud se domnivate, Ze Vam bylo podana pfili§ velka davka atropinu, citite, ze vase
srdce bije velmi rychle, dychate rychle, mate vysokou teplotu, citite se neklidny(a), zmateny(4), mate
halucinace nebo ztracite koordinaci, musite to sd€lit osobé, kterda Vam injekci podava.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky zavisi na davce, kterou dostavate, a obvykle vymizi po ukonceni 1écby.

Vzéacné muze dojit k alergické reakci. To mize zptsobit kozni vyrazky, silné svédéni, olupovani ktze,
otok obliceje (zejména kolem rtdl a o¢i), stazeni hrdla a potize s dychanim nebo polykanim, horecku,
dehydrataci (odvodnéni), Sok a mdloby. V8echny tyto nezadouci G¢inky jsou velmi zavazné. Okamzité
informujte svého I1ékare, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkl. Mlzete potiebovat
okamzitou Iékaiskou pomoc.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient1)

- poruchy vidéni (rozsifeni zornic, obtizné zaostfovani, rozmazané vidéni, svétloplachost)
- snizena praduskova sekrece,

- sucho v ustech (potize s polykanim a mluvenim, pocit Zizn¢),

- zécpa a paleni zahy (reflux)

- snizena tvorba Zaludec¢ni kyseliny

- ztrata chuti

- pocit na zvraceni

- zvraceni




- pocit nadmuti

- sniZena nebo zastavena tvorba potu
- suchost sucha kize

- koptivka

- vyrazka

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)

- vzruseni (zvlaste pti vyssich davkach),

- ztrata koordinace(zvlasté pti vysSich davkach)

- zmatenost (zvlasté pti vyssich davkach)

- halucinace (zvlasté pii vyssich davkach)

- ptehfati organismu

- nektreré srde¢ni stavy (zrychleny srde¢ni tep, nepravidelny srdeéni tep, zpomaleny srde¢ni tep)
- zrudnuti

- potiZe s mo¢enim.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- psychoticka reakce

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
- alergicka reakce

- zachvaty (ktece)

- ospalost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt)
- tézka zavazna alergicka reakce,

- nepravidelny srdeéni tep, véetné fibrilace komor,

- bolest na hrudi,

- zvySeni krevniho tlaku

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urdit)
- bolest hlavy

- neklid

- ngjista chlize a problémy s rovnovahou,
- nespavost.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkl mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Atropine Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku na injekéni
stiikacce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek poskozeni.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Atropine Accord obsahuje
Lécivou latkou je atropini sulfas monohydricus.: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje atropini sulfas
monohydricus 0,1 mg , coz odpovida atropinum 0,083 mg. .

Jedna 5 5ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje atropini sulfas monohydricus 0,5 mg, coZ odpovida
atropinum 0,415 mg.

Jedna 10ml pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje atropini sulfas monohydricus 1 mg, coz odpovida
atropinum 0,83 mg.

Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, kyselina sirova (k Gpravé pH) a hydroxid sodny (k upravé pH),
voda pro injekci.

Jak pripravek Atropine Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Atropine Accord je Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic naplnény Vv piedplnéné
injekeni stiikacce z Cirého skla.

Pétimililitrova predplnéna injekéni stiikacka z Cirého skla (¢iré sklo tiidy 1) s krytem, pryZovou zatkou
pistu (brombutylova pryz) a pistem (polypropylen). Na valci injekéni stiikacky je stupnice po 0,5 ml,
od 0 ml do 5 ml.

Desetimililitrova pfedplnéna injekéni stiikacka z ¢irého skla ( sklo tiidy 1) s krytem, pryzovou zatkou
pistu (bromobtylova pryz) a pistem (polypropylen). Na valci injekéni stiikacky je stupnice po 1 ml, od
0 ml do 10 ml.

Predplnéna injekeni stiikacka se dodava bez jehly, zabalena v krabicce
Ptipravek Atropine Accord je k je dostupny v baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Poland

nebo
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A



Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,
Malta

nebo

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanélsko

Tento 1éCivy ptipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Atropine Accord 0.1 mg/ml Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Rakousko Atropin Accord 100 Mikrogramm/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Belgie Atropine sulfate Accord 0,1 mg/ml solution injectable en seringue préremplie
/oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit / Injektionslosung in einer
Fertigspritze

Neémecko Atropin Accord 100 Mikrogramm/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Dénsko Atropine Accord

Finsko Atropine Accord 0.1 mg/ml Injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Norsko Atropine Accord

Svédsko Atropine Accord 0.1 mg/ml Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Francie Atropine Accord 0.1 mg/ml Solution injectable en seringue préremplie

Spanélsko Atropine Accord 0.1 mg/ml Solucidén inyectable en jeringa precargada

Portugalsko Atropina Accord

Italie Atropina Solfato Accord

Malta Atropine sulfate Accord 100 micrograms/ml solution for injection in pre-filled
syringe

Polsko Atropine Accord

Ceska republika Atropine Accord

Rumunsko Sulfat de atropina Accord 0,1 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 12. 2023



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Predplnéna injekéni stiikacka je uréena pouze pro jednoho pacienta. Po pouziti injekéni stfikacku
zlikvidujte. Nepouzivejte znova.

Pted podanim je tfeba ptipravek vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢éstice a neni zabarven. Smi byt
pouzit pouze Ciry bezbarvy roztok bez ¢éstic a srazenin.

Velikost jehly vhodné pro pouziti s injekéni stiikackou je 23 az 20 gauge pro i.v. podani a 23 az 21 gauge
pro i.m. podani.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



