GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg/ml

Injektionslosung

Wirkstoff: Atropinsulfat

sie enthalt wichtige Informationen.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Atropinsulfat B. Braun
0,5 mg [ ml beachten?

3. Wie ist Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml und
wofiir wird es angewendet?

- Zur medikamentdsen Narkosevorbereitung

- Kurzzeittherapie von akut aufgetretenen bradykarden Herzrhythmus-
storungen

- Gegenmittel (Antidot) zur Behandlung von Vergiftungen mit
Parasympathomimetika

Hinweis

Bei der Therapie von Herzrhythmusstérungen darf Atropin nur unter

standiger Uberwachung des EKG und der vitalen Parameter angewendet

werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml beachten?

Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml darf nicht angewendet

werden

- bei Engwinkelglaukom

- bei Tachykardie bei Herzinsuffizienz und Thyreotoxikose

- bei tachykarden Herzrhythmusstérungen

- bei Verengungen der HerzkranzgefaBe (Koronarstenose)

- bei mechanischen Verschliissen des Magen-Darm-Traktes

- bei paralytischem Darmverschluss

- bei Vorliegen von krankhaft erweiterten Dickdarmabschnitten
(Megakolon)

- bei obstruktiven Harnwegserkrankungen

- bei bestehender VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertro-
phie) mit Restharnbildung

- bei Myasthenia gravis

- bei akutem Lungenddem

- bei durch eine Schwangerschaft bedingten Krankheitszustanden
(Schwangerschaftstoxikose)

- wenn Sie allergisch gegen Atropin und andere Anticholinergika oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Hinweis

Bei bestimmungsgemdBem Gebrauch von Atropinsulfat B. Braun
0,5 mg [ ml als Gegenmittel (Antidot) bei Vergiftungen mit direkten
oder indirekten Parasympathomimetika gelten die o0.g. Gegenanzeigen
als relative Gegenanzeigen, da in diesen Féllen eine Atropin-Therapie
als lebensrettend angesehen werden muss.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Atropinsulfat
B. Braun 0,5 mg / ml anwenden.

Bei Patienten mit frischem Herzinfarkt kdnnen unter der Gabe von
Atropinsulfat tachykarde Herzrhythmusstérungen bis zum Kammer-
flimmern auftreten.

Bei Patienten mit Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz), Mitral-
klappenstenose, hohem Blutdruck (Hypertonie) und Uberfunktion der
Schilddriise (Hyperthyreose) ist Atropinsulfat vorsichtig zu dosieren, da
Tachykardien vermieden werden sollten.

Kinder und &dltere Menschen

Sauglinge und Kleinkinder bis zum zweiten Lebensjahr sowie
Erwachsene liber 65 Jahre sind besonders empfindlich gegeniiber
den toxischen Effekten von Atropinsulfat, ebenso Patienten mit
Mongolismus (Down-Syndrom). Eine besonders vorsichtige Dosierung
ist daher in diesen Fallen geboten.

Atropin hemmt die SchweiBsekretion und beeintrachtigt dadurch die
Fahigkeit zur Temperaturregulation.

Bei fiebernden Patienten, insbesondere bei Kindern und bei hoher
Lufttemperatur ist bei der Anwendung besondere Vorsicht geboten, da
es rascher zu einer Uberhitzung und zum Wirmestau (Hyperthermie)
kommen kann.

Anwendung von Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen [ anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel bzw. vor kurzem
eingenommen [ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen [ anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / mI?

Die anticholinergen Effekte folgender Pharmaka kénnen bei
gleichzeitiger Anwendung von Atropinsulfat verstarkt werden:

- Antihistaminika

- Neuroleptika (Phenothiazine, Butyrophenone)

- trizyklische und tetrazyklische Antidepressiva

- Pethidin

- Methylphenidat

- Antiparkinsonmittel mit Ausnahme der Dopaminrezeptor-Agonisten
- Antiarrhythmika wie Chinidin, Procainamid und Disopyramid

- Dopamin-Antagonisten wie Metoclopramid

Wie beeinflusst Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml die Wirkung bei
anderen Arzneimitteln?

Die gleichzeitige Anwendung von Cisaprid und Atropin fiihrt zu einer
vollstédndigen Aufhebung der Wirkung von Cisaprid.

Infolge der durch Atropin verminderten Darmbeweglichkeit
(Darmmotilitdt) werden gleichzeitig verabreichtes Digoxin und
Nitrofurantoin verstdrkt, Phenothiazine und Levodopa vermindert
resorbiert.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Atropinsulfat ist plazentagédngig und tritt in geringen Mengen in die
Muttermilch iiber.

Eine Anwendung von Atropinsulfat in der Schwangerschaft sollte
nur unter strengster Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, da es
beim Ungeborenen zu einer Maskierung von Bradykardien durch
atropininduzierte Tachykardien kommen kann.

Atropin darf nicht unter der Geburt und bei einem Kaiserschnitt
angewendet werden, da es zu Herzrhythmusstérungen (insbesondere
Tachykardien) bei der Mutter und beim Kind kommen kann.

Da Atropin in die Muttermilch libergeht, sollte bei Anwendung von
Atropin abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemdBem Gebrauch
die Sehleistung und das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, das Bedienen
von Maschinen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
werden.
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Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml

Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml enthélt Natrium, aber weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Milliliter L&sung, d.h. es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

3. Wie ist Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml
anzuwenden?

Medikamentdse Narkosevorbereitung
Erwachsene

Erwachsene erhalten 3 bis 5 Minuten vor Narkosebeginn intravends
0,01 mg Atropinsulfat pro kg Kdrpermasse verabreicht. Die gleiche
Dosis kann 30 bis 60 Minuten vor Narkosebeginn intramuskuldr oder
subkutan injiziert werden.

Kinder

Kinder erhalten 3 bis 5 Minuten vor Narkosebeginn intravends 0,01 mg
Atropinsulfat pro kg Kérpermasse bis zu einer Hochstdosis von 0,5 mg
verabreicht.

Bei intramuskuldrer Anwendung werden 30 bis 60 Minuten vor
Narkosebeginn 0,02 mg Atropinsulfat pro kg Kérpermasse bis zu einer
Hochstdosis von 0,5 mg injiziert.

Bradykarde Herzrhythmusstorungen
Erwachsene

Erwachsene erhalten intravends oder intramuskuldr 0,5 bis 1,5 mg
Atropinsulfat alle 4 bis 6 Stunden injiziert, entsprechend 1 bis 3 ml
Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml (entsprechend 1 bis 3 Ampullen
Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml).

Kinder

Kinder erhalten intravends 0,01 mg Atropinsulfat pro kg Kérpermasse
(Minimaldosis 0,1 mg, Hochstdosis 0,5 mg) injiziert.

Die Dosis kann maximal 2mal nach 10 bis 15 Minuten wiederholt
werden.

Gegenmittel (Antidot) bei Vergiftung mit direkten und
indirekten Parasympathomimetika
- Alkylphosphat-Vergiftung
Bei Vergiftungen mit phosphororganischen Cholinesterasehemmstof-
fen:

Erwachsene

Erwachsene erhalten initial je nach Schweregrad bis zum Riickgang
der Bronchialsekretion intravends 2 bis 5 mg Atropinsulfat alle 10 bis
15 Minuten, entsprechend 4 bis 10 ml Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg /
ml (entsprechend 4 bis 10 Ampullen Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg /
ml).

In Einzelfallen kénnen bis zu 50 mg Atropinsulfat verabreicht werden.

Als Erhaltungsdosis werden intravends 0,5 bis 1 mg Atropinsulfat
alle 1 bis 4 Stunden injiziert, entsprechend 1 bis 2 ml Atropinsulfat
B. Braun 0,5 mg [ ml (entsprechend 1 bis 2 Ampullen Atropinsulfat
B. Braun 0,5 mg [ ml).

Kinder

Kinder erhalten initial 0,5 bis 2 mg Atropinsulfat intravends
injiziert, entsprechend 1 bis 4 ml Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml
(entsprechend 1 bis 4 Ampullen Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml).
Erhaltungsdosis entsprechend der klinischen Symptomatik.

Zuséatzlich zur Atropinisierung erfolgt die Gabe von Reaktivatoren der
Acetylcholin-Esterase (Obidoximchlorid)!

Bei oraler Vergiftung erfolgt eine Magenspiilung und die Gabe von
medizinischer Kohle.

- Carbamat-Vergiftung / Muscarin-Vergiftun
Bei oralen Vergiftungen mit direkt wirkenden m-Cholinozeptor-Ago-
nisten wie bei Risspilzen (Innocybe-Arten), Trichterlingen (Clitocybe-
Arten) bzw. bei Vergiftungen mit Insektiziden und Herbiziden vom
Carbamat-Typ (Cholinesterasehemmstoffe):

Erwachsene

Erwachsene erhalten initial 1 bis 2 mg Atropinsulfat intravends
oder intramuskuldr injiziert, entsprechend 2 bis 4 ml Atropinsulfat
B. Braun 0,5 mg / ml (entsprechend 2 bis 4 Ampullen Atropinsulfat B.
Braun 0,5 mg [ ml).

Ggf. erfolgt die Dosierung wie bei Alkylphosphatvergiftung.

Kinder

Kinder erhalten entsprechend der klinischen Symptomatik intravends
0,02 bis 0,05 mg Atropinsulfat pro kg Kérpermasse injiziert.

Zusatzlich erfolgt eine Magenspiilung und die Gabe von medizinischer
Kohle.

- Uberdosierung von Neostigmin und Pyridostigmin (indirekt wirkende
m-Cholinozeptor-Agonisten) bei Myasthenia gravis:

Nach Intubation werden 1 bis 2 mg Atropinsulfat intravends
injiziert, entsprechend 2 bis 4 ml Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml
(entsprechend 2 bis 4 Ampullen Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg [ ml).

Wenn Sie eine groBere Menge von Atropinsulfat B. Braun
0,5 mg / ml angewendet haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Vergiftung sind die typischen Symptome weite
Pupillen (Lichtscheuheit), Akkomodationsstérungen (Weitsichtigkeit),
Mundtrockenheit, Durstgefiihl und Schluckbeschwerden, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, Luftnot, scharlachrote heiBe trockene Haut,
Uberwirmung, Herzklopfen und Herzrasen (Tachykardie) und erhshter
Blutdruck. Daneben kommt es infolge einer Darm- und Blasenldhmung
zu Stuhl- und Harnverhaltung.

Eine starke Uberhitzung bzw. Wirmestauung (Hyperthermie) kann
bei Sduglingen und Kleinkinder schon bei therapeutischer Dosierung
auftreten und erklart sich durch die Hemmung der SchweiBsekretion
und damit der Beeintrdchtigung der Temperaturregulation.

Weitere Symptome sind gekennzeichnet durch motorische Unruhe,
Erregungszustinde, Krampfe, Verwirrtheitszustinde (Desorientierung)
und Sinnestduschungen (Halluzinationen). Psychosen unter dem Bild
einer Schizophrenie bzw. eines Alkoholdeliriums kdnnen auftreten. Die
zentrale Errequng geht schlieBlich liber in eine starke Schlafrigkeit
(Somnolenz), Koma und Atemldhmung.

Was ist zu tun, wenn Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml in
zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Neben AllgemeinmaBnahmen (z.B. physikalische MaBnahmen bei

Hyperthermie) missen unter intensivmedizinischen Bedingungen die
vitalen Parameter Giberwacht und ggf. korrigiert werden.

Medikamentdse Therapie bei einer Uberdosierung

Erwachsene

Erwachsene erhalten als Gegenmittel (Antidot) 1 bis 2 mg Physostigmin
langsam intravends injiziert (ggf. Wiederholung in stiindlichem
Abstand).

Bei Krdmpfen werden 10 bis 20 mg Diazepam intravends verabreicht.
Kinder

Kinder erhalten als Gegenmittel (Antidot) 0,5 mg Physostigmin
langsam intravends oder intramuskular injiziert (ggf. Wiederholung in
stiindlichem Abstand).

Bei Krampfen werden initial 1 bis 2 mg Diazepam intravends verabreicht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung von
Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml auftreten?

Die Nebenwirkungen von Atropinsulfat sind dosisabhangig.

In Dosen von ca. 0,5 mg bewirkt Atropinsulfat eine schwache
Verlangsamung der Schlagfolge des Herzens (Bradykardie) sowie eine
schwache Mundtrockenheit.

Dosen von 1 bis 2 mg flihren regelmaBig zu Mundtrockenheit, Abnahme
der SchweiBsekretion (Hauttrockenheit), Herzrasen (Tachykardie),
Sehstérungen infolge starker Pupillenerweiterung (Mydriasis) und
Stérung der Akkomodation.

Bei hoherer Dosierung oder besonderer Empfindlichkeit gegeniiber
Atropinsulfat konnen diese Symptome verstarkt sein. Es konnen Herz-
rhythmusstrungen (supraventrikuldre und ventrikuldre Arrhythmi-
en, Verkiirzung der AV-Uberleitung), Muskelschwiche und muskulare
Koordinationsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, Stérungen der
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Darmperistaltik, Schluckstérungen und ein Riickfluss von Magenfliis-
sigkeit in die Speiserdhre (gastrodsophagealer Reflux) auftreten. Es
kann zu Sprachstérungen, Unruhe- und Erregungszustanden, Verwirrt-
heitszustdnden, Sinnestduschungen (Halluzinationen), Krampfen, Delir
und zu komatdsen Zustanden kommen.

(Siehe auch Abschnitt ,Wenn Sie eine gréBere Menge von Atropinsulfat
B. Braun 0,5 mg / ml angewendet haben, als Sie sollten” - Symptome
einer Uberdosierung")

Eine akute Erhéhung des Augeninnendruckes (akutes Glaukom) kann
durch Atropinsulfat ausgelost werden.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
wurden Angina-pectoris-Beschwerden und eine starke Erhdhung des
Blutdruckes bis hin zur hypertensiven Krise beobachtet.

Bei ldnger dauernder Behandlung kann sich eine Entziindung der
Ohrspeicheldriise (Parotitis) als Folge der Speichelsekretionshemmung
entwickeln.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen in Form von Bindehautentziin-
dung (Konjunktivitis), Juckreiz und Hautausschldgen (Exantheme, Ery-
theme, Urtikaria, periokulare Dermatitis) auftreten; sehr selten wurde
ein anaphylaktischer Schock ausgeldst.

Bei Patienten mit Mongolismus (Down-Syndrom) kénnen schon bei
niedrigen Dosen eine starke Pupillenerweiterung (Mydriasis) und eine
ausgepragte Tachykardie auftreten.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréBere Menge von Atropinsulfat
B. Braun 0,5 mg / ml angewendet haben, als Sie sollten".

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis nach ,Verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch sofort verwenden, Restbestinde miissen verworfen
werden.

Nur klare Losungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml enthalt

- Der Wirkstoff ist: Atropinsulfat.
1 ml Injektionsldsung enthalt: Atropinsulfat (Ph. Eur) 0,513 mg
(2 0,5 mg Atropinsulfat wasserfrei)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salzsdure, Wasser
fiir Injektionszwecke

Wie Atropinsulfat B. Braun 0,5 mg / ml aussieht und Inhalt
der Packung

Klare, farblose Injektionslésung

Packung mit 10 Ampullen zu 1 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen

Postanschrift:
34209 Melsungen

Telefon: (0 56 61) 71 -0
Telefax: (0 56 61) 71 - 45 67

Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen

oder

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona) Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2015.
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