























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas
Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas 
Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 0,5 mg atropino sulfato. 

Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas 
Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 1 mg atropino sulfato. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis, tirpalas.
pH: 2,8–4,5.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Atropine sulfate Basi skirtas suaugusiųjų ir vaikų: 
- premedikacijai prieš bendrosios nejautros sukėlimą, siekiant sumažinti klajoklio nervo slopinantį poveikį širdžiai ir sumažinti seilių bei bronchų sekreciją;
- apsinuodijimui fosforo organininiais insekticidais ir kitais anticholinesteraziniais junginiais, gydyti;
- simptominei bradikardijai, sukeltai anestezijos ar kitų vaistinių preparatų, gydyti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Atropine sulfate Basi injekcinis tirpalas turi būti vartojamas tik prižiūrint gydytojo. 

Dozavimas

· [bookmark: _Hlk175061834]Kaip priešanestetinis vaistas, skiriamas prieš bendrosios nejautros sukėlimą, siekiant sumažinti klajoklio nervo slopinantį poveikį širdžiai ir sumažinti seilių bei bronchų sekreciją

Suaugusieji
[bookmark: _Hlk175061538]0,3–0,6 mg atropino sulfato įšvirkščiama po oda arba į raumenis, likus 30–60 minučių iki nejautros sukėlimo. Paprastai kartu skiriama 10–15 mg morfino sulfato, maždaug likus 1 valandai prieš nejautrą. Arba prieš pat nejautros sukėlimą į veną galima suleisti 0,3–0,6 mg atropino sulfato.

[bookmark: _Hlk161133993][bookmark: _Hlk175061661]Didžiausia vienkartinė dozė: 600 mikrogramų.

[bookmark: _Hlk175061698]Vaikų populiacija

[bookmark: _Hlk161760932][bookmark: _Hlk161758469][bookmark: _Hlk175061711][bookmark: _Hlk161756009]Naujagimiai < 5 kg: 0,01–0,02 mg/kg 
[bookmark: _Hlk161756034]Vaikai ≥ 5 kg: 0,01–0,03 mg/kg

Atropino sulfato įšvirkščiama po oda arba į raumenis, likus 30–60 minučių iki nejautros sukėlimo, arba į veną prieš pat jos sukėlimą.

[bookmark: _Hlk161153250]Didžiausia vienkartinė dozė: 0,6 mg 

· [bookmark: _Hlk175061744][bookmark: _Hlk175061864]Apsinuodijimas organofosfatų insekticidais ir kitais anticholinesteraziniais junginiais

Suaugusieji

- Kaip antimuskarininis vaistas:
0,4–0,6 mg į raumenis, į veną arba po oda. Jei reikia, šią dozę galima kartoti kas 4–6 valandas.

[bookmark: _Hlk161134763]Didžiausia vienkartinė dozė: 0,6 mg; jei reikia, šią dozę galima kartoti kas 4–6 valandas.

[bookmark: _Hlk175061877]- Kaip priešnuodis (apsinuodijimo anticholinesteraziniais preparatais, pvz., organofosfatų insekticidais, gydymas): 
Pageidautina į veną; 1–2 mg atropino sulfato kaip pradinė dozė. Papildomas 2 mg dozes į raumenis arba į veną leisti kas 5–60 minučių, kol pradės nykti apsinuodijimo muskarinu požymiai ir simptomai; pakartokite, jei jie vėl pasirodys. Sunkiais atvejais iš pradžių sušvirkškite 2–6 mg šio vaisto, geriausia į veną. Papildomas 2–6 mg dozes į raumenis arba į veną leisti kas 5–60 minučių, kol pradės nykti apsinuodijimo muskarinu požymiai ir simptomai; pakartokite, jei jie vėl pasirodys.

- Kaip priešnuodis (apsinuodijimo grybais gydymas): 
1–2 mg atropino sulfato į raumenis arba į veną.

[bookmark: _Hlk161758392][bookmark: _Hlk175061778]Didžiausia vienkartinė dozė: 6 mg
Nors vidutiniam pacientui reikės tik 40 mg atropino per parą, buvo atvejų, kai prireikė daugiau nei 1000 mg dozės per parą.

[bookmark: _Hlk175061794][bookmark: _Hlk175061884]Vaikų populiacija

- Kaip antimuskarininis vaistas: 
0,01 mg/kg kūno svorio arba 0,3 mg/m2 (paprastai ne daugiau kaip 0,4 mg) į raumenis, į veną arba po oda. Jei reikia, šias dozes galima kartoti kas 4–6 valandas.

[bookmark: _Hlk161153431]Didžiausia vienkartinė dozė: 0,4 mg; jei reikia, šias dozes galima kartoti kas 4–6 valandas.

[bookmark: _Hlk175061895]- Kaip priešnuodis apsinuodijus anticholinesteraziniais preparatais, pvz., organofosfatų insekticidais:
0,05 mg/kg kūno svorio į raumenis arba į veną, kartoti kas 10–30 minučių, kol pradės nykti apsinuodijimo muskarinu požymiai ir simptomai; pakartokite, jei jie vėl pasirodys.

[bookmark: _Hlk161758505]Didžiausia vienkartinė dozė: 2 mg; jei reikia, dozę galima kartoti kas 10–30 minučių.

· Simptominei bradikardijai, sukeltai anestezijos ar kitų vaistų, gydyti

Suaugusieji
[bookmark: _Hlk175061904]0,5 mg į veną ir, jei reikia, kartoti dozę kas 3–5 minutes, iki bendros 3 mg dozės.

[bookmark: _Hlk161134835][bookmark: _Hlk161758413]Didžiausia bendra dozė: 3 mg 

Vaikų populiacija
0,01–0,03 mg/kg kūno svorio, į veną, iki didžiausios 0,5 mg dozės.

[bookmark: _Hlk161758524]Didžiausia vienkartinė dozė vaikams: 0,5 mg
Didžiausia vienkartinė dozė paaugliams: 0,5–1 mg

Dozės koregavimas
Paprastai dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į paciento reakciją ir toleranciją.

[bookmark: _Hlk175061955]Ypatingos populiacijos 
Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, vaikams ir senyviems žmonėms, patariama būti atsargiems (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Atropinas leidžiamas į veną, raumenis arba po oda. 

Išmeskite tirpalą, jei jis atrodo drumstas, jame yra nuosėdų arba jei talpykla pažeista.
Vaistinį preparatą ruoškite  įprastomis aseptinėmis sąlygomis, taikomomis injekciniams tirpalams.
Išmeskite likusį tirpalo tūrį.

4.3	Kontraindikacijos

Atropino vartoti draudžiama: 
- jeigu yra padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
- sergant prostatos hipertrofija, nes skatina šlapimo susilaikymą;
- sergant obstrukcinėmis virškinimo trakto ligomis (pvz., dvylikapirštės žarnos stenozė);
- sergant paralyžiniu žarnų nepraeinamumu arba žarnyno atonija (ypač senyviems ir nusilpusiems pacientams); 
- sergant opiniu kolitu, nes jis gali sukelti žarnų nepraeinamumą arba didelę gaubtinę žarną (angl. megacolon); jo poveikis apatiniam stemplės sfinkteriui gali sustiprinti refliuksą;
- sergant generalizuota miastenija (nebent jis skiriamas siekiant sumažinti nepageidaujamą muskarininį poveikį, kurį sukelia anticholinesteraziniai preparatai);
- esant uždaro kampo glaukomai arba esant siauram kampui tarp rainelės ir ragenos, nes tai gali padidinti akispūdį;
[bookmark: _Hlk162872473]- jeigu yra ūmus kraujavimas, lydimas nestabilios širdies ir kraujagyslių sistemos funkcijos.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargumo priemonės
[bookmark: _Hlk161939986]Pacientams, sergantiems pseudomembraniniu kolitu, viduriavimu, hipertiroidizmu (tirotoksikoze), virškinimo trakto infekcija ir hipertenzija, atropiną reikia skirti atsargiai.

Nusilpę pacientai
Sistemiškai skiriant antimuskarininius vaistus nusilpusiems pacientams, sergantiems lėtine plaučių liga, dėl sumažėjusios bronchų sekrecijos gali susidaryti bronchų gleivių kamščiai.

Parkinsonizmas
Gydant Parkinsonizmą, skiriamos atropino dozės didinimas ir kiti gydymo būdai turi būti laipsniški (antimuskarininio gydymo negalima staigiai nutraukti).

Dauno sindromas ir albinizmas
Atrodo, kad Dauno sindromu sergančių asmenų jautrumas kai kuriems atropino poveikiams yra didesnis, o albinizmu sergančių asmenų jautrumas gali būti mažesnis.

Širdies ir kraujagyslių sistemos būklė 
Mažų dozių skyrimas gali sukelti paroksizminę bradikardiją.

[bookmark: _Hlk161996835]Antimuskarininiai vaistai blokuoja klajoklio nervo slopinamąjį poveikį SA (sinoatrialiniam) mazgui, kuris yra atsakingas už širdies ritmą ir dažnį, todėl reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems tachiaritmija, širdies nepakankamumu arba koronarine širdies liga.

Virškinimo traktas 
Kadangi antimuskarininiai vaistai gali sulėtinti skrandžio ištuštinimą, jie gali sukelti stazę pacientams, sergantiems skrandžio opa. Atsargumo priemonės taip pat būtinos pacientams, turintiems stemplės refliukso problemų arba su refliuksiniu ezofagitu susijusią stemplinės angos išvaržą, nes antimuskarininiai vaistai mažina skrandžio judrumą ir apatinio stemplės sfinkterio daromą spaudimą.

Ilgalaikis antimuskarininių vaistų vartojimas gali sumažinti arba slopinti seilių sekreciją, dėl to gali išsivystyti kariesas, periodonto ligos, burnos kandidozė ir bendras negalavimas.

Laboratorinių tyrimų rezultatai
Antimuskariniai vaistai trukdo skrandžio rūgšties sekrecijos tyrimui. Likus 24 valandoms iki tyrimo nerekomenduojama vartoti antimuskarininių vaistų, nes šie vaistai antagonizuoja pentagastrino ir histamino poveikį, vertinant skrandžio rūgšties sekrecijos funkciją. Antimuskarininiai vaistai, ypač atropinas, trukdo fenolsulfonftaleino (FSF) išsiskyrimo tyrimui. Atropinas naudoja tą patį sekrecijos kanalėliuose mechanizmą kaip ir FSF, todėl sumažėja FSF išsiskyrimas su šlapimu. Pacientams, kuriems atliekamas šis tyrimas, kartu vartoti atropino nerekomenduojama.

Generalizuota miastenija
Atropino negalima skirti pacientams, sergantiems generalizuota miastenija, nebent jis būtų skiriamas kartu su anticholinesteraziniais preparatais.

Karščiuojantys pacientai ir aukšta aplinkos temperatūra
Atsargiai skirti karščiuojantiems pacientams arba esant aukštai aplinkos temperatūrai, nes antimuskarininiai vaistai gali padidinti temperatūrą.

Glaukoma
Kadangi antimuskarininiai vaistai gali padidinti akispūdį, kai kuriems pacientams, atsižvelgiant į jų būklę, patartina stebėti šį parametrą.

Kepenų ir (arba) inkstų liga sergantys pacientai
Atropiną reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems kepenų arba inkstų liga.

Vaikų populiacija ir senyvi žmonės
Senyviems žmonėms ir vaikams antimuskarininius preparatus reikia vartoti atsargiai, nes šie pacientai gali būti jautresni nepageidaujamam poveikiui.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Su vaistais, turinčiais anticholinerginių savybių
Pacientams, kuriems skiriama kartu su amantadinu, kai kuriais antihistamininiais vaistais, antiparkinsoniniais vaistais, butirofenonais ar fenotiazinais, tricikliais antidepresantais ar antiaritminiais vaistais, turinčiais anticholinerginių savybių (pvz., prokainamido), yra didesnė nepageidaujamo anticholinerginio poveikio rizika.

[bookmark: _Hlk162000240]Poveikis vaistų absorbcijai virškinimo trakte
Skrandžio judrumo sumažėjimas, kurį sukelia antimuskarininiai vaistai, gali turėti įtakos kai kurių vaistų absorbcijai. Pavyzdžiui, vienu metu vartojant antimuskarininį vaistą ir levodopos, gali sumažėti pastarojo absorbcija iš žarnyno, nes padidėja jo metabolizmas skrandyje. Jei antimuskarininio vaisto vartojimas nutraukiamas tuo pačiu metu nemažinant levodopos dozės, gali pasireikšti toksinis poveikis dėl padidėjusios levodopos absorbcijos.

Pacientus, kurie kartu gydomi antimuskarininiais vaistais ir digoksinu, reikia stebėti, nes gali pasireikšti toksinis digoksino poveikis.

Kadangi antimuskarininiai vaistai gali sumažinti druskos rūgšties gamybą skrandyje ir (arba) padidinti skrandžio pH, jie gali sumažinti ketokonazolo absorbciją virškinimo trakte. Jei preparatus kartu vartoti yra būtina, antimuskarininį preparatą reikia skirti praėjus mažiausiai dviem valandoms po ketokonazolo vartojimo.

Potencialiai antimuskarininiai preparatai gali atitolinti acetaminofeno gydomojo poveikio (pvz., nuskausminamojo, karščiavimą mažinančio) pasireiškimą.

Su gliukokortikoidais, kortikotropinu (AKTH) arba haloperidoliu
Ilgalaikis gydymas kartu su antimuskarininiais vaistais gali sukelti padidėjusį akispūdį. Be to, šizofrenija sergantiems pacientams gali sumažėti haloperidolio antipsichozinis poveikis.

Su šlapimą šarminančiais preparatais (antacidiniais preparatais, kurių sudėtyje yra kalcio ir (arba) magnio, karboanhidrazės inhibitorių, citratų ir natrio bikarbonatu)
Antimuskarininių vaistų išsiskyrimas su šlapimu gali sulėtėti dėl šlapimo šarminimo, todėl sustiprėja gydomasis ir (arba) nepageidaujamas šių vaistų poveikis.

Su antacidiniais vaistais arba adsorbuojančiais vaistais nuo viduriavimo
Vartojant vienu metu, gali sumažėti antimuskarininių vaistų absorbcija, todėl gali sumažėti jų gydomasis veiksmingumas. Todėl šie vaistai turi būti skiriami atskirai vienos valandos intervalu.

Su ciklopropanu
Vienu metu į veną leidžiami antimuskarininiai vaistai su anestetiku ciklopropanu gali sukelti skilvelinę aritmiją.

Su guanadreliu, guanetidinu arba rezerpinu
Vartojant vienu metu, gali antagonizuoti antimuskarininių vaistų slopinamąjį poveikį skrandžio druskos rūgšties sekrecijai.

Su monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais, įskaitant furazolidoną, prokarbaziną ir pargiliną
Vartojant vienu metu, gali sustiprinti nepageidaujamą muskarininį poveikį dėl antrinio šių vaistų antimuskarininio poveikio. Be to, MAO inhibitoriai gali blokuoti antimuskarininių vaistų detoksikaciją, taip sustiprindami jų poveikį.

Su opioidiniais analgetikais
Vartojant kartu su antimuskarininiais vaistais, gali padidėti sunkaus vidurių užkietėjimo, dėl kurio gali išsivystyti paralyžinis žarnų nepraeinamumas ir (arba) šlapimo susilaikymas, rizika.

Su kalio chloridu, ypač preparatai su vaško matrica
Vartojant kartu su antimuskarininiais vaistais, gali padaugėti kalio chlorido sukeltų virškinimo trakto pažeidimų.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

[bookmark: _Hlk162001902]Nedaugelio nėštumų stebėjimo duomenys nepageidaujamo atropino poveikio nėštumo eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatos būklei nerodo. 

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Atropino farmakokinetikos tyrimai, atlikti motinai ir vaisiui vėlyvojo nėštumo metu, parodė, kad atropinas greitai prasiskverbia per placentos barjerą. Nėštumo metu arba išnešiojus kūdikį į veną sušvirkštas atropinas gali sukelti tachikardiją vaisiui ir motinai. 

Atropino nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymas

[bookmark: _Hlk162002830]Nedideli atropino kiekiai gali patekti į motinos pieną. Kūdikiai turi didesnį jautrumą anticholinerginiam atropino poveikiui. Atropinas gali slopinti laktaciją, ypač vartojant pakartotinai. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo. Jei gydymo metu bus nuspręsta tęsti žindymą, kūdikį reikia stebėti, ar jam nepasireiškia anticholinerginis poveikis.

Vaisingumas
[bookmark: _Hlk162003532]Nėra duomenų, ar atropino sulfatas veikia žmogaus vaisingumą. Atropino sulfatas sumažino žiurkių patinų vaisingumą, tikriausiai dėl slopinančio poveikio spermos ir sėklos transportavimui išsiliejimo metu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi antimuskarininiai vaistai gali sukelti mieguistumą ir neryškų matymą, pacientai, kuriems taikomas toks gydymas, gydymo metu neturėtų užsiimti veikla, kuriai reikalingas proto ar regos aštrumas (pvz., valdyti mechanizmus).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Nepageidaujamas atropino poveikis paprastai yra dažnas ir daugeliu atvejų yra susijęs su farmakologinio poveikio pailgėjimu ir priklauso nuo dozės.

Nepageidaujamų reakcijų sąrašas
Nepageidaujamos reakcijos, bent jau galimai susijusios su vaistu, išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir absoliutų dažnį. Nepageidaujamo poveikio atsiradimui klasifikuoti buvo vartojama ši terminija:

Labai dažnas (≥ 1/10)
Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retas (< 1/10 000)
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Nežinomas
	Leukocitozė

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Retas
	Padidėjęs jautrumas

	Labai retas
	Anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Labai dažnas
	Sausa burna (kserostomija), skonio sutrikimai

	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažnas
	Galvos skausmas, laikina erdvinė dezorientacija, haliucinacijos, mieguistumas

	Nedažnas
	Nemiga

	Akių sutrikimai

	Dažnas
	Vyzdžių išsiplėtimas (midriazė) su vizualinis akomodacijos praradimu (cikloplegija), fotofobija, glaukoma

	Labai dažnas
	Neryškus matymas

	Ausų ir labirintų sutrikimai

	Nedažnas
	Svaigulys 

	Širdies sutrikimai

	Dažnas
	Bradikardija (po mažų dozių skyrimo), tachikardija (po didelių dozių skyrimo), širdies plakimai, perplakimai ir aritmijos

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Nedažnas
	Nosies užgulimas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnas
	Sumažėjęs tonusas ir virškinimo trakto judrumas, vidurių užkietėjimas, vėmimas, paralyžinis žarnų nepraeinamumas, disfagija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažnas
	Odos paraudimas ir sausumas, dilgėlinė, anafilaksinė reakcija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	Dažnas
	Apsunkintas šlapinimasis ir šlapimo susilaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai

	Nedažnas
	Impotencija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Nedažnas
	Hipertermija



Kitos ypatingos populiacijos 
Atropinas gali sukelti susijaudinimą, koordinacijos sutrikimą, sumišimą ir (arba) haliucinacijas, ypač senyviems žmonėms. Epidemiologinio tyrimo duomenys taip pat rodo, kad senyvų pacientų, vartojančių antimuskarininius vaistus, kognityviniai gebėjimai pablogėjo. Dauno sindromu sergantys pacientai gali būti jautresni antimuskarininiam poveikiui.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai: 
Odos paraudimas ir sausumas, išsiplėtę vyzdžiai su fotofobija, burnos ir liežuvio sausumas, kurį lydi deginimo pojūtis, pasunkėjęs rijimas, tachikardija, kvėpavimo pagreitėjimas, hiperpireksija, pykinimas, vėmimas, hipertenzija, bėrimas ir susijaudinimas. CNS stimuliavimo simptomai apima neramumą, sumišimą, haliucinacijas, paranojinę ir psichozės reakcijas, koordinacijos sutrikimą, delyrą ir rečiau traukulius. Sunkaus perdozavimo atveju gali pasireikšti mieguistumas, stuporas ir CNS slopinimas, koma, kraujotakos ir kvėpavimo nepakankamumas ir mirtis. 

Gydymas: 
Turi būti skiriamas palaikomasis gydymas. Reikia užtikrinti kvėpavimo takų praeinamumą. Diazepamas gali būti skiriamas susijaudinimui ir traukuliams kontroliuoti, tačiau reikia atsižvelgti į CNS slopinimo riziką.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Šunvyšnės alkaloidai ir jų dariniai, gryni šunvyšnės alkaloidai, tretiniai aminai,  ATC kodas – A03BA01

Veikimo mechanizmas
[bookmark: _Hlk162011832]Atropinas yra antimuskarininis preparatas, kuris konkurenciniu būdu antagonizuoja acetilcholiną poganglinių nervų galūnėse ir taip veikia receptorius egzokrininėse liaukose, lygiuosiuose raumenyse, širdies raumenyse ir centrinėje nervų sistemoje.

Periferinis poveikis apima sumažėjusią seilių, prakaito, nosies, ašarų ir skrandžio sekreciją, sumažėjusį žarnyno judrumą ir šlapinimosi slopinimą.

Atropinas padidina sinusinio ritmo širdies susitraukimo dažnį ir sinusinio bei AV mazgų laidumą. Paprastai širdies susitraukimo dažnis padažnėja, tačiau gydymo pradžioje gali pasireikšti ir bradikardija.

Atropinas slopina sekreciją kvėpavimo takuose ir atpalaiduoja bronchų lygiuosius raumenis, sukeldamas bronchų išsiplėtimą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Sušvirkštus į raumenis, atropinas greitai absorbuojamas, didžiausia koncentracija pasiekiama per 15–50 minučių, o didžiausias muskarininis poveikis – per 30–45 minutes, nors didžiausias poveikis širdžiai, prakaitavimui ir seilėtekiui gali pasireikšti praėjus 1 valandai po sušvirkštimo į raumenis.

Pasiskirstymas
Jis greitai paskirstomas visame kūne. Jis prasiskverbia per hematoencefalinį barjerą ir placentos barjerą.

Biotransformacija
Jis nevisiškai metabolizuojamas kepenyse, vidutiniškai jungiasi su plazmos baltymais, išsiskiria nepakitęs ir metabolizuojamas su šlapimu. 
Apie 30–50 % dozės pašalinama su šlapimu nepakitusi; tropinas, tropinė rūgštis ir kiti metabolitai taip pat pašalinami su šlapimu. Nedideli kiekiai (iki 3 % visos suvartotos dozės) atropino taip pat gali būti pašalinami kaip anglies dioksidas iškvepiamame ore.

Eliminacija
Jo pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2–3 valandos.

Vaikų populiacija
Vaikai, ypač jaunesni nei dvejų metų, gali būti jautresni atropino poveikiui. Jaunesnių nei dvejų metų vaikų pusinės eliminacijos laikas yra daugiau nei dvigubai didesnis nei suaugusiųjų.

Senyvi žmonės
Senyvų žmonių (>65 metų amžiaus) pusinės eliminacijos laikas yra daugiau nei dvigubai didesnis nei suaugusiųjų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo daug didesnė už didžiausią žmogaus organizme, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.

Atropino sulfatas sumažino žiurkių patinų vaisingumą, tikriausiai dėl slopinančio poveikio spermos ir sėklos transportavimui išsiliejimo metu.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koregavimui)
Injekcinis vanduo 

6.2	Nesuderinamumas

Atropino sulfatas yra suderinamas su butorfanolio tartratu ir buprenorfino hidrochloridu.
Jis nesuderinamas su bromidais, jodidais, bazėmis (pvz., natrio bikarbonatu, šarminiais barbitūratais), norepinefrino bitartratu ir metaraminolio bitartratu. Atropino sulfatą galima skirti kartu su natrio tiamilalu, jeigu mišinys paruošiamas prieš vartojimą.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo atidarymo:  vaistinį preparatą vartoti nedelsiant. 
Jei jis nesuvartojamas nedelsiant, už laikymo laikotarpį ir sąlygas atsako vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Po pirmojo atidarymo vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Hlk175826891]Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas:
[bookmark: _Hlk175828412]Pakuotėse yra 5, 6, 10 arba 50 I tipo, gintaro spalvos stiklo ampulės po 1 ml.

[bookmark: _Hlk175826903]Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas:
Pakuotėse yra 5, 6, 10 arba 50 I tipo gintaro spalvos stiklo ampulės po 1 ml.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Instrukcijos, kaip atidaryti vieno taško įpjovą turinčias (angl. „One-Point-Cut“, OPC) ampules:
1. Nykščiu ir smiliumi laikykite ampulę už korpuso, tašką nukreipę aukštyn. 
2. Kitos rankos smiliumi prilaikykite ampulės viršutinę dalį. Nykštį uždėkite ant taško.
[bookmark: _Hlk96700901]3. Šalia vienas kito esančiais smiliais spauskite taško vietą ir atidarykite ampulę. 
[image: ]







Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250 | Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	0,5 mg/ml
LT/1/25/5674/001 – N5
LT/1/25/5674/002 – N6
LT/1/25/5674/003 – N10
LT/1/25/5674/004 – N50
	1 mg/ml
LT/1/25/5675/001 – N5
LT/1/25/5675/002 – N6
LT/1/25/5675/003 – N10
LT/1/25/5675/004 – N50




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

 Registravimo data 2025 m. sausio 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortágua
Portugalija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas

atropino sulfatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje ampulėje yra 0,5 mg atropino sulfato. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: koncentruota vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas.

5 ampulės po 1 ml.
6 ampulės po 1 ml.
10 ampulių po 1 ml.
50 ampulių po 1 ml.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

[bookmark: _Hlk182581305]Leisti į veną, į raumenis arba po oda.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Atidarius,  vartoti nedelsiant.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua, Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5674/001 – N5
LT/1/25/5674/002 – N6
LT/1/25/5674/003 – N10
LT/1/25/5674/004 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija
MFD


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

1 ML STIKLINĖ AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas

atropino sulfatas
[bookmark: _Hlk182581331]i.v., i.m., s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

Laboratórios Basi (logotipas)



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas

atropino sulfatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje ampulėje yra 1 mg atropino sulfato. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: koncentruota vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas.

5 ampulės po 1 ml.
6 ampulės po 1 ml.
10 ampulių po 1 ml.
50 ampulių po 1 ml.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną, į raumenis arba po oda.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Atidarius,  vartoti nedelsiant.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua, Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5675/001 – N5
LT/1/25/5675/002 – N6
LT/1/25/5675/003 – N10
LT/1/25/5675/004 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

1 ML STIKLINĖ AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas

atropino sulfatas
i.v., i.m., s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

Laboratórios Basi (logotipas)











































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas
Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas
atropino sulfatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Atropine sulfate Basi ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Atropine sulfate Basi
3.	Kaip vartoti Atropine sulfate Basi
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Atropine sulfate Basi 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Atropine sulfate Basi ir kam jis vartojamas

Atropine sulfate Basi sudėtyje yra veikliosios medžiagos atropino. Atropinas priklauso anticholinerginių vaistų (blokuojančių neuromediatoriaus, vadinamo acetilcholinu, veikimą nervų sistemoje), naudojamų klinikinėje praktikoje dėl jų centrinio ir periferinio antimuskarininio poveikio, grupei. Jo klinikinės indikacijos yra tokios:
[bookmark: _Hlk174435218]- Kaip priešanestetinis vaistas, skiriamas prieš bendrosios nejautros sukėlimą (užmigdymą, norint atlikti bet kokią procedūrą), siekiant sumažinti klajoklio nervo slopinantį poveikį širdžiai ir sumažinti seilių bei bronchų sekreciją (išskyras burnoje ir plaučiuose);
- Apsinuodijimas organofosfatų insekticidais (insekticidų tipas, naudojamas vabzdžiams naikinti) ir kitais anticholinesteraziniais junginiais (trikdančiais fermento, reikalingo nervų sistemos veiklai, funkciją);
- Simptominei bradikardijai (kai širdis plaka per lėtai), sukeltai anestezijos ar kitų vaistų, gydyti.

Atropine sulfate Basi gali būti skiriamas suaugusiesiems ir vaikams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Atropine sulfate Basi

Atropine sulfate Basi vartoti draudžiama:
- jeigu yra alergija atropino sulfatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
- jeigu esate vyras su padidėjusia prostata;
- sergant obstrukcinėmis virškinimo trakto ligomis (pvz., dvylikapirštės žarnos stenozė);
- jeigu sergate paralyžiniu žarnų nepraeinamumu (jūsų žarnynas nustoja tinkamai veikti);
- jeigu sergate opiniu kolitu – gaubtinės ir tiesiosios žarnų liga;
- jeigu sergate generalizuota miastenija (kvėpavimo raumenų silpnumas), nebent jis skiriamas siekiant sumažinti nepageidaujamą muskarininį poveikį, kurį sukelia anticholinesteraziniai preparatai;
- jeigu yra padidėjęs akispūdis (glaukoma);
- jeigu yra ūmus kraujavimas, lydimas nestabilios širdies ir kraujagyslių sistemos funkcijos.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Atropine sulfate Basi, jeigu:
- sergate storosios žarnos uždegimu (pseudomembraniniu kolitu);
- viduriuojate;
- yra padidėjęs skydliaukės aktyvumas (hipertiroidizmas);
- sergate prostatos liga;
- sergate virškinimo trakto infekcija (pvz., dizenterija);
- turite aukštą kraujospūdį (hipertenziją);
- sergate lėtine plaučių liga;
- sergate Parkinsono liga;
- sergate Dauno sindromu;
- Jūsų širdis plaka greičiau nei įprastai;
- sergate kai kuriomis širdies ligomis;
- sergate stemplės (vamzdelio, jungiančio gerklę su skrandžiu) uždegimu (refliuksiniu ezofagitu);
- sergate skrandžio opa (taip pat vadinama skrandžio opalige);
- sergate generalizuota miastenija (stiprus raumenų silpnumas);
- karščiuojate arba kai kambario temperatūra yra aukšta;
- sergate kepenų ir (arba) inkstų liga;
- šį vaistą vartojantis asmuo yra vaikas;
- esate senyvas žmogus.

Kiti vaistai ir Atropine sulfate Basi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
Svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kurio iš toliau nurodytų vaistų:
- amantadino (vaistas nuo Parkinsono ligos);
- kai kurių antihistamininių vaistų (nuo alergijų);
- anticholinerginių vaistų (tam tikros rūšies vaistų Parkinsono ligai gydyti);
- butirofenonų (vartojami psichikos sutrikimams gydyti);
- fenotiazinų (vartojami psichikos ligoms gydyti);
- vaistų, vartojamų psichozei ar depresijai gydyti (triciklių antidepresantų);
- antiaritminių vaistų (širdies ritmo sutrikimams gydyti) (pvz., prokainamido);
- levodopos;
- digoksino;
- ketokonazolo (vaistas grybelinėms infekcijoms gydyti);
- gliukokortikoidų (kortikosteroidas, kuris metabolizuoja angliavandenius), kortikotropino (hormonas iš antinksčių) arba haloperidolio (vartojamas tam tikros rūšies psichikos ligoms gydyti);
- šlapimą šarminančių preparatų (vaistai, didinantys šlapimo pH);
- antacidinių vaistų (tam tikros rūšies vaistai skrandžio rūgštingumui gydyti) arba vaistų nuo viduriavimo, arba adsorbentų (tam tikros rūšies vaistai nuo viduriavimo);
- ciklopropano (anestetikas);
- guanadrelio, guanetidino arba rezerpino (vartojami aukštam kraujospūdžiui gydyti);
- monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių, įskaitant furazolidoną, prokarbaziną ir pargiliną;
- opioidinių analgetikų (vartojami depresijai arba Parkinsono ligai gydyti);
- kalio chlorido.
Jeigu jau vartojate kurį nors iš šių vaistų, prieš skiriant Atropine sulfate Basi apie tai pasakykite gydytojui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Nėštumas
Ribotas duomenų kiekis apie atropino vartojimą nėščioms moterims nerodo nepageidaujamo poveikio nėštumo eigai arba vaisiaus sveikatos būklei. Atropinas prasiskverbia per placentą. Į veną sušvirkštus atropino nėštumo metu arba išnešiojus kūdikį, vaisiaus ir motinos širdies susitraukimų dažnis gali paspartėti. Nėštumo metu šį vaistą galima skirti tik atidžiai įvertinus gydymo naudą ir riziką.

Žindymas
Nedideli atropino kiekiai gali patekti į motinos pieną ir gali turėti poveikį kūdikiui. Atropinas gali slopinti motinos pieno gamybą. Jūsų gydytojas įvertins žindymo naudą ir gydymo naudą. Jei sprendimas taikyti gydymą išlieka, žindymą reikia nutraukti. Tačiau jei gydymo metu bus nuspręsta tęsti žindymą, gydytojas atliks papildomus kūdikio tyrimus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kadangi antimuskarininiai vaistai gali sukelti mieguistumą ir neryškų matymą, pacientai, kuriems taikomas toks gydymas, gydymo metu neturėtų užsiimti veikla, kuriai reikalingas proto ar regos aštrumas (pvz., valdyti mechanizmus).


3.	Kaip vartoti Atropine sulfate Basi

Atropine sulfate Basi leidžiamas į veną, raumenį arba poodinį audinį.

Gydytojas nustatys, kokia dozė Jums tinkamiausia ir kaip bei kada injekcija bus atliekama. 

Ką daryti pavartojus per didelę Atropine sulfate Basi dozę?
Kadangi šią injekciją Jums suleis gydytojas arba slaugytojas, mažai tikėtina, kad Jums bus suleista per daug. Tačiau, jeigu manote, kad Jums buvo skirta per daug vaisto, arba jeigu pradedate jausti, kad Jūsų širdis plaka labai greitai, greitai kvėpuojate, turite aukštą temperatūrą, jaučiatės neramūs, sumišę, turite haliucinacijų arba prarandate koordinaciją, nedelsdami pasakykite injekciją leidžiančiam asmeniui.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis atropino poveikis paprastai yra dažnas ir daugeliu atvejų yra susijęs su farmakologinio poveikio pailgėjimu ir priklauso nuo dozės.

Nepageidaujamos reakcijos, bent jau galimai susijusios su vaistu, išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir absoliutų dažnį. Šalutinio poveikio atsiradimui klasifikuoti buvo vartojama ši terminija:

Labai dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti dažniau kaip 1 iš 10 asmenų)
 sausa burna;
 skonio sutrikimai;
 neryškus matymas.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių)
 galvos skausmas, sumišimas, neegzistuojančių dalykų jutimas (haliucinacijos), mieguistumas;
 vyzdžių išsiplėtimas su regėjimo akomodacijos praradimu (gebėjimo aiškiai matyti daiktus, esančius įvairiu atstumu), šviesos netoleravimas, akispūdžio padidėjimas (glaukoma);
 tam tikri širdies sutrikimai: lėtas širdies plakimas po mažų dozių, greitas širdies plakimas po didelių dozių, širdies greita ir neritmiška veikla;
 sumažėjęs tonusas ir virškinimo trakto judrumas, vidurių užkietėjimas, vėmimas (šleikštulys), žarnyno paralyžius, pasunkėjęs rijimas;
 odos paraudimas ir sausumas, dilgėlinė, sunki alerginė reakcija;
 apsunkintas šlapinimasis, šlapimo susilaikymas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių)
 nemiga;
 svaigulys;
 nosies užgulimas;
 erekcinės funkcijos sutrikimas;
 kūno temperatūros padidėjimas.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 žmonių)
 alergija (padidėjęs jautrumas).

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių)
 staigi gyvybei pavojinga alerginė reakcija.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
 padidėjęs leukocitų kiekis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Atropine sulfate Basi

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ar ampulės etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Po ampulės atidaromo:  vaistą reikia vartoti nedelsiant. 
Jei jis nesuvartojamas nedelsiant, už laikymo laiką ir sąlygas atsako vartotojas.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Atropine sulfate Basi sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra atropino sulfatas.

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas: 
Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 0,5 mg atropino sulfato. 

Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas: 
Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 1 mg atropino sulfato. 

· Pagalbinės medžiagos yra koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koregavimui) ir injekcinis vanduo.

Atropine sulfate Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje

Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas:
Šis vaistas yra skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis, injekcinis tirpalas.
Pakuotėse yra 5, 6, 10 arba 50 I tipo gintaro spalvos stiklo ampulės po 1 ml.

Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas:
Šis vaistas yra skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis, injekcinis tirpalas.
Pakuotėse yra 5, 6, 10 arba 50 I tipo gintaro spalvos stiklo ampulės po 1 ml.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250 | Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt

Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortágua
Portugalija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Portugalija		Atropina Basi
Ispanija		Atropina Basi 0.5 mg/ml solución inyectable
		Atropina Basi 1.0 mg/ml solución inyectable
Estija		Atropine Basi
Lietuva		Atropine sulfate Basi 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas
Atropine sulfate Basi 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Latvija		Atropine Basi 0,5 mg/ml šķīdums injekcijām
Atropine Basi 1 mg/ml šķīdums injekcijām
Lenkija		Atropine sulfate Laboratórios Basi


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Dozavimas

· Kaip priešanestetinis vaistas, skiriamas prieš bendrosios nejautros sukėlimą, siekiant sumažinti klajoklinio nervo slopinantį poveikį širdžiai ir sumažinti seilių bei bronchų sekreciją

Suaugusieji
0,3–0,6 mg atropino sulfato įšvirkščiama į raumenis arba po oda, likus 30–60 minučių iki nejautros sukėlimo. Paprastai kartu skiriama 10–15 mg morfino sulfato, maždaug likus 1 valandai prieš nejautrą. Arba prieš pat nejautros sukėlimą į veną galima suleisti 0,3–0,6 mg atropino sulfato.

Didžiausia vienkartinė dozė: 600 mikrogramų.

Vaikų populiacija

Naujagimiai < 5 kg: 0,01–0,02 mg/kg 
Vaikai ≥ 5 kg: 0,01–0,03 mg/kg

Atropino sulfato įšvirkščiama į raumenis arba po oda, likus 30–60 minučių iki nejautros sukėlimo, arba į veną prieš pat jos sukėlimą.

Didžiausia vienkartinė dozė: 0,6 mg 

· Apsinuodijimas organofosfatų insekticidais ir kitais anticholinesteraziniais junginiais

Suaugusieji

- Kaip antimuskarininis vaistas:
0,4–0,6 mg į veną, į raumenis arba po oda. Jei reikia, šią dozę galima kartoti kas 4–6 valandas.

Didžiausia vienkartinė dozė: 0,6 mg; jei reikia, šią dozę galima kartoti kas 4–6 valandas.

- Kaip priešnuodis (apsinuodijimo anticholinesteraziniais preparatais, pvz., organofosfatų insekticidais, gydymas): 
Pageidautina į veną; 1–2 mg atropino sulfato kaip pradinė dozė. Papildomas 2 mg dozes į veną arba į raumenis leisti kas 5–60 minučių, kol pradės nykti apsinuodijimo muskarinu požymiai ir simptomai; pakartokite, jei jie vėl pasirodys. Sunkiais atvejais iš pradžių sušvirkškite 2–6 mg šio vaisto, geriausia į veną. Papildomas 2–6 mg dozes į veną arba į raumenis leisti kas 5–60 minučių, kol pradės nykti apsinuodijimo muskarinu požymiai ir simptomai; pakartokite, jei jie vėl pasirodys.

- Kaip priešnuodis (apsinuodijimo grybais gydymas): 
1–2 mg atropino sulfato į veną arba į raumenis.

Didžiausia vienkartinė dozė: 6 mg
Nors vidutiniam pacientui reikės tik 40 mg atropino per parą, buvo atvejų, kai prireikė daugiau nei 1000 mg dozės per parą.

Vaikų populiacija

- Kaip antimuskarininis vaistas: 
0,01 mg/kg kūno svorio arba 0,3 mg/m2 (paprastai ne daugiau kaip 0,4 mg) į veną, į raumenis arba po oda. Jei reikia, šias dozes galima kartoti kas 4–6 valandas.

Didžiausia vienkartinė dozė: 0,4 mg; jei reikia, šias dozes galima kartoti kas 4–6 valandas.

- Kaip priešnuodis apsinuodijus anticholinesteraziniais preparatais, pvz., organofosfatų insekticidais:
0,05 mg/kg kūno svorio į veną arba į raumenis, kartoti kas 10–30 minučių, kol pradės nykti apsinuodijimo muskarinu požymiai ir simptomai; pakartokite, jei jie vėl pasirodys.

Didžiausia vienkartinė dozė: 2 mg; jei reikia, dozę galima kartoti kas 10–30 minučių.

· Simptominei bradikardijai, sukeltai anestezijos ar kitų vaistų, gydyti

Suaugusieji
0,5 mg į veną ir, jei reikia, kartoti dozę kas 3–5 minutes, iki bendros 3 mg dozės.

Didžiausia bendra dozė: 3 mg 

Vaikų populiacija
0,01–0,03 mg/kg kūno svorio, į veną, iki didžiausios 0,5 mg dozės.

Didžiausia vienkartinė dozė vaikams: 0,5 mg
Didžiausia vienkartinė dozė paaugliams: 0,5–1 mg

Dozės koregavimas
Paprastai dozę reikia koreguoti, atsižvelgiant į paciento reakciją ir toleranciją.

Ypatingos populiacijos 
Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, vaikams ir senyviems žmonėms, patariama būti atsargiems (žr. preparato charakteristikų santraukos 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Atropinas leidžiamas į veną, raumenis arba po oda. 

Išmeskite tirpalą, jei jis atrodo drumstas, jame yra nuosėdų arba jei talpyklė pažeista.
Vaistą tvarkykite įprastomis aseptinėmis sąlygomis, taikomomis injekciniams tirpalams.
Išmeskite likusį nesuvartotą tirpalo tūrį.

Instrukcijos, kaip atidaryti vieno taško įpjovą turinčias (angl. „One-Point-Cut“, OPC) ampules:
1. Nykščiu ir smiliumi laikykite ampulę už korpuso, tašką nukreipę aukštyn. 
2. Kitos rankos smiliumi prilaikykite ampulės viršutinę dalį. Nykštį uždėkite ant taško.
3. Šalia vienas kito esančiais smiliais spauskite taško vietą ir atidarykite ampulę. 
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