Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Atropine Accord, 0,1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Atropini sulfas

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atropine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atropine Accord
Jak stosowac lek Atropine Accord

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Atropine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Atropine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Atropina nalezy do grupy lekéw zwanych antycholinergikami. Substancja antycholinergiczna to
substancja, ktora blokuje neuroprzekaznik acetylocholing w osrodkowym i obwodowym uktadzie
nerwowym. Stosuje si¢ ja w sytuacjach nagtych, gdy serce bije zbyt wolno, jako odtrutka na przyktad
na zatrucie insektycydem fosforoorganicznym, gazami dziatajacymi na uktad nerwowy, grzybami.

Lek moze by¢ stosowany jako element premedykacji przed znieczuleniem ogdlnym. Moze by¢
roOwniez stosowany w celu zapobiegania dziataniom niepozgdanym innych lekoéw, ktore sg stosowane
do odwroécenia dziatania lekow zwiotczajacych migénie po operacji.

Lek Atropine Accord jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci od chwili urodzenia, ale
o masie ciata powyzej 3 kg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atropine Accord

Kiedy nie stosowac leku Atropine Accord:

- jezeli pacjent ma uczulenie na atropine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu;

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie w oku (jaskra);

- jesli pacjent ma chorobe przetyku (achalazje przetyku), niedrozno$¢ jelit (porazenng
niedroznos¢ jelit) lub ostra postaé rozdgcia okreznicy (toksyczne rozszerzenie okreznicy).

Wszystkie te przeciwwskazania nie maja jednak zastosowania w sytuacjach zagrazajacych zyciu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Atropine Accord nalezy omowic to z lekarzem, jezeli u pacjenta
wystepuje:
- nadczynnos¢ tarczycy,
- choroby gruczotu krokowego,
- niewydolno$¢ serca,
- choroba watroby lub nerek,
- niektore choroby serca,
- choroby zotadka, takie jak zwezenie odzwiernika,
- przewlekte zapalenie oskrzeli,
- goraczka,
- jesli pacjentem jest dziecko lub osoba w podesztym wieku,
- miastenia (powazne ostabienie mig¢éni),
- zgaga (refluks).

Lek Atropine Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac:

- trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne,

- niektore leki przeciwhistaminowe,

- leki przeciw chorobie Parkinsona,

- fenotiazyna, klozapina, leki neuroleptyczne (na choroby psychiczne),

- chinidyna lub dyzopiramid (stosowane w chorobach serca),

- leki przeciwskurczowe (w zespole jelita drazliwego).

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Ograniczone dane dotyczace stosowania atropiny przez kobiety w cigzy wskazujg na brak
niekorzystnego wptywu atropiny na cigze¢ lub zdrowie ptodu. Atropina przenika przez tozysko.
Dozylne podanie atropiny w czasie cigzy lub porodu moze spowodowac przyspieszone bicie serca
u ptodu i matki. Ten lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie po doktadnym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Niewielkie ilo$ci atropiny moga przenika¢ do mleka kobiecego i mogg mie¢ wplyw na niemowle.
Atropina moze hamowa¢ wytwarzanie mleka. Lekarz rozwazy korzysci z karmienia piersig

w stosunku do korzysci z leczenia. W przypadku decyzji o utrzymaniu leczenia nalezy przerwac
karmienie piersia. Jezeli jednak w trakcie leczenia zostanie podjeta decyzja o kontynuowaniu
karmienia piersia, lekarz przeprowadzi dodatkowe badania niemowlgcia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Atropina moze powodowac dezorientacje lub niewyrazne widzenie. Pacjenci nie powinni prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn po otrzymaniu wstrzykniecia.

Atropine Accord zawiera s6d

Lek zawiera 17,7 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 5 ml amputko-strzykawce,
co odpowiada 0,885% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
Strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 35,4 mg sodu, co odpowiada 1,77% maksymalnej zalecangj
dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.



3. Jak stosowac lek Atropine Accord

Lekarz zdecyduje, jaka dawka bedzie odpowiednia dla pacjenta oraz jak i kiedy bedzie wykonane
wstrzyknigcie.

Zazwyczaj stosowane dawki sg nastepujace:

Premedykacja przed znieczuleniem

Dozylne podanie (i.v.) bezposrednio przed operacja; w razie potrzeby mozliwe jest podanie
domigsniowe 30-60 minut przed operacja.

Dorosli: 0,3-0,6 mg dozylnie.

Dzieci i mtodziez: 0,01-0,02 mg/kg; dawkowanie nalezy dostosowaé do odpowiedzi i tolerancji
pacjenta (maksymalnie 0,6 mg na dawke).

Odwrocenie dziatania lekow zwiotczajgcych miesnie

Dorosli: 0,6-1,2 mg dozylnie w potaczeniu z neostygmina.
Dzieci i mtodziez: 0,02 mg/kg dozylnie.

Wolne bicie serca, blok serca, zatrzymanie akcji serca

Dorosli:

- Bradykardia zatokowa (wolne bicie serca): 0,5 mg dozylnie co 2-5 minut, az do uzyskania
pozadanej czestosci akcji serca.

- Blok przedsionkowo-komorowy (blokada transmisji skurczu mi¢dzy przedsionkiem a komorg):
0,5 mg dozylnie co 3-5 minut (maksymalnie 3 mg).

Dzieci 1 mtodziez: 0,02 mg/kg dozylnie w pojedynczej dawce (maksymalna dawka 0,6 mg).

Jako antidotum w przypadku zatrucia srodkami fosforoorganicznymi (pestycydy, gazy dziatajgce na
uktad nerwowy), inhibitorami cholinoesterazy oraz grzybami zawierajgcymi muskaryne

Doro$li: 0,5-2 mg dozylnie; mozna powtdrzy¢ po 5 minutach, a nastepnie w razie potrzeby co 10-15
minut.

Dzieci i mtodziez: 0,02 mg/kg; mozna powtdrzy¢ kilkakrotnie, az do ustgpienia objawow
podmiotowych i przedmiotowych.

W przypadkach, gdy wymagana jest dawka powyzej 5 mg, bardziej odpowiednie mogg by¢ inne
postacie farmaceutyczne.

Dzieci i mtodziez

Atropina jest stosowania do leczenia dzieci od chwili urodzenia o masie ciata powyzej 3 kg.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Ten zastrzyk zostanie wykonany przez lekarza lub pielegniarke, wigc jest mato prawdopodobne, aby
pacjent otrzymat zbyt duzg dawke atropiny. Jesli pacjent obawia si¢, ze otrzymatl zbyt duzg dawke
atropiny, czuje bardzo szybkie bicie serca, szybki oddech, wysokg temperature, niepokoj,
dezorientacje, halucynacje lub utrate koordynacji, nalezy o tym powiedzie¢ osobie, ktdra wykonata
zastrzyk.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane sg zalezne od dawki 1 zwykle ustepujg po przerwaniu leczenia.

Rzadko moze wystapi¢ reakcja alergiczna, ktéra moze powodowaé wysypke skorna, silny swiad,
tuszczenie si¢ skory, obrzek twarzy (szczegdlnie wokot ust i oczu), ucisk w gardle i trudnosci

w oddychaniu lub potykaniu, goraczke, odwodnienie, wstrzas i omdlenie. Sg to bardzo powazne
dziatania niepozadane. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Pacjent moze potrzebowac¢ pilnej pomocy medyczne;.

Bardzo czeste dziatania niepozagdane (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 0séb)

- zaburzenia widzenia (rozszerzenie zrenic, trudnosci ze skupieniem si¢, niewyrazne widzenie,
swiattowstret),

- zmniegjszone wydzielanie oskrzeli,

- suchos¢ w ustach (trudnosci w polykaniu i mowieniu, uczucie pragnienia),

- zaparcia 1 zgaga (refluks),

- zmniejszone wydzielanie kwasu zotagdkowego,

- utrata smaku,

- nudnosci,

- wymioty,

- uczucie wzdgcia,

- brak pocenia sig,

- sucho$¢ skory,

- pokrzywka,

- wysypka.

Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapié u nie wiccej niz 1 na 10 0séb)

- podniecenie (szczegolnie przy wyzszych dawkach),

- utrata koordynacji (szczeg6lnie przy wyzszych dawkach),

- dezorientacja (szczegoélnie przy wyzszych dawkach),

- halucynacje (zwlaszcza przy wyzszych dawkach),

- przegrzanie organizmu,

- niektore choroby serca (szybkie bicie serca, nieregularne bicie serca, przemijajace dalsze
spowolnienie bicia serca),

- zaczerwienienie,

- trudnos$ci w oddawaniu moczu.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)
- reakcje psychotyczne.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osbb)
- reakcje alergiczne,

- drgawki,

- sennos¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic nie czeéciej niz u 1 na 10000 0séb)
- cigzka reakcja nadwrazliwosci,

- nieregularne bicie serca, w tym migotanie komor,

- bol w klatce piersiowej,

- skok ci$nienia.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bot glowy,




- niepokdj,
- niestabilny chod i problemy z rownowaga,
- bezsennos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Atropine Accord

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, strzykawce
i blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atropine Accord

Substancjg czynng leku jest atropiny siarczan: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,1 mg
atropiny siarczanu jednowodnego, co odpowiada 0,083 mg atropiny.

Kazda strzykawka o pojemnosci 5 ml zawiera 0,5 mg atropiny siarczanu jednowodnego, co
odpowiada 0,415 mg atropiny.

Kazda strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 1 mg atropiny siarczanu jednowodnego, co odpowiada

0,83 mg atropiny.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas siarkowy (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atropine Accord i co zawiera opakowanie

Lek Atropine Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek
w przezrooczystej szklanej amputko-strzykawce.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ampulko-strzykawka o pojemnosci 5 ml z bezbarwnego szkta typu I z nasadka na koncowke,

z korkiem (peligcym funkcje tloka) z gumy bromobutylowej oraz rdzeniem tloka z polipropylenu,
skalowana co 0,5 ml, od 0 ml do 5 ml.

Ampulko-strzykawka o pojemnosci 10 ml z bezbarwnego szkla typu I z nasadka na koncoéwke,

z korkiem (peligcym funkcje tloka) z gumy bromobutylowej oraz rdzeniem tloka z polipropylenu,
skalowana co 1 ml, od 0 ml do 10 ml.

Ampulko-strzykawka jest dostarczana bez igly, zapakowana w pudetko zewnetrzne.
Atropine Accord jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie fachowego personelu medycznego:

Amputko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie dla jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢
strzykawke. NIE UZYWAC PONOWNIE.

Przed podaniem produkt nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych i przebarwien. Nalezy
uzywac tylko przezroczystego, bezbarwnego roztworu pozbawionego czastek lub osadow.

Rozmiar igiel odpowiedni do stosowania ze strzykawka to 23 do 20 G do podawania dozylnego i 23
do 21 G do podawania domig$niowego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Atropine Accord i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Atropine Accord
	Kiedy nie stosować leku Atropine Accord:
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Lek Atropine Accord a inne leki
	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Atropine Accord zawiera sód
	3. Jak stosować lek Atropine Accord
	4. Możliwe działania niepożądane
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Atropine Accord
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Co zawiera lek Atropine Accord
	Jak wygląda lek Atropine Accord i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny
	Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
	ul. Lutomierska 50
	95-200 Pabianice
	Pharmadox Healthcare Limited
	KW20A Kordin Industrial Park
	Paola, PLA 3000
	Malta
	LABORATORI FUNDACIÓ DAU
	C/ C, 12-14  Pol. Ind. Zona Franca
	08040 Barcelona
	Hiszpania
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzień 2023
	---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
	Poniższe informacje są przeznaczone wyłącznie fachowego personelu medycznego:
	Ampułko-strzykawka jest przeznaczona wyłącznie dla jednego pacjenta. Po użyciu należy wyrzucić strzykawkę. NIE UŻYWAĆ PONOWNIE.
	Przed podaniem produkt należy obejrzeć pod kątem obecności cząstek stałych i przebarwień. Należy używać tylko przezroczystego, bezbarwnego roztworu pozbawionego cząstek lub osadów.
	Rozmiar igieł odpowiedni do stosowania ze strzykawką to 23 do 20 G do podawania dożylnego i 23 do 21 G do podawania domięśniowego.
	Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi przepisami.

