KULLANMA TALIMATI
ATROPIN SULFAT DROGSAN 0,5 mg / 1 ml AMPUL
Kas icine, deri altina veya damara uygulanir.
Her 1 ml'lik ampul;

e Etkin madde: 0.5 mg atropin siilfat,
e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, siilfiirik asit 0.1 N ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin
icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi
sOyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. ATROPIN SULFAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ATROPIN SULFAT" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ATROPIN SULFAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ATROPIN SULFAT"1n saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadar.
1. ATROPIN SULFAT NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR?

ATROPIN SULFAT bir ampulde 0.5 mg atropin siilfat igeren 10 ve 100 ampulliik kutularda takdim edilmektedir.
Ampuller berrak, renksiz ¢cozelti icermektedir. ATROPIN SULFAT asagidaki durumlarda kullamilir;

e Vagal etkinligin (Vagus sinirinin uyarilmasi) artigina bagl bradiaritmilerde (kalp atimimnin dakikada 60'in
altina diismesi),

e Ameliyat esnasinda ortaya ¢ikabilen bradikardi, hipotansiyon (kan basincinin diismesi) ve aritmiler (ritm
bozuklugu) gibi vagal etkilerin giderilmesinde ayrica kardiyopulmoner canlandirmada,

e Anestezi sirasinda solunum yollarimin ifrazatlarin1 azaltmak ya da 6nlemek i¢in (anestezi dncesi tedavide
tiikiiriik salgisini azaltici ilag olarak),

e Pilor (midenin onikiparmak bagirsagina agildig1 delik), ince bagirsak ve kalin bagirsak spazmlarinda
(kasilmalarinda) (irritabl bagirsak sendromu),

o Uretra (idrar yolu) ve safra koliklerinde (safra kesesinin iltihabina bagl gériilen agr1),

e Kolinesteraz inhibitorlerinin (neostigmin, pridostigmin, pilokarpin gibi), muskarin (Inocybe ve Clitocybe
tiirii mantar zehirlenmelerinde) veya organofosfat bocek ilaglariin zehir etkilerinin tedavisinde antidot
(panzehir) olarak kullanilir,

2. ATROPIN SULFAT'I KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDiLMESi GEREKENLER
ATROPIN SULFAT" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Obstriiktif gastrointestinal hastaliklar (Sindirim sistemindeki tikanmalarla ilgili hastaliklar):



Piloro-duodenal stenoz (midenin oniki parmak bagirsagina agildig1 yerde daralma), akalazya (yemek borusunun
alt ucunda yer alan kapakgik sisteminin siirekli kapali kalmasi durumu) kardiyospazm (yemek borusu ile mide
arasindaki biiziicii kasin kasilmasi), paralitik ileus (bagirsak kaslarinin felci sonucunda bagirsak hareketlerinin
durmasi), intestinal atoni (bagirsak kaslarinin normalde kendilerine 6zgii gerginliginin kaybolmasi) (6zellikle
yasl hastalarda), lilseratif kolit (iltihabi bagirsak hastalig1) ve toksik megakolon (kalin bagirsagin ani olarak
genisglemesi), gastrodzofajeal reflii (midedeki yemek ve asidin yemek borusuna ka¢gmasi) ve hiatus hernisi (mide
fit1g1).

e Mesane boynu obstriiksiyonu (idrar torbasi boynu darlig1), prostat hipertrofisi (prostatinasir1 bityiimesi),
atonik veya hipotonik mesane (idrar torbasindaki kaslarda gerginligin azalmasi veya kaybolmasi), diger
obstriiktif iiropatiler (idrar yollarindaki tikanmalarla ilgili hastaliklar)

e Dar acili glokom (ani bulanik gérme, agr1 ve kirmiziliga neden olan bir géz hastalig1) (genis acili
glokomda miyotiklerle birlikte kullanilabilir).

o Tirotoksikoz (tiroid bezinin asir1 faaliyet gostermesi) ve kalp yetmezligine bagh tasikardi (kalp
carpintisi).

o Akut kanama nedeniyle kalp ve damar sistemi instilatesi.

e Atropin ve belladonna alkaloitlerine karsi asir1 duyarlilikta kullanilmamalidir.

ATROPIN SULFAT" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Atropin ¢ocuklarda ve yaslhlarda dikkatli kullanilmalidir, zira bu kimseler atropinin yan etkilerine daha
duyarlidirlar.

e Down sendromu (Trizomi 21 veya mongolizm) hastalar1 atropin etkisine daha hassastir.. Buna kargin
albino hastalar1 (viicutta normal olarak bulunan melanin adli boya maddesinin dogustan var olmadigi
kisiler) atropin etkisine direngli olabilir.

e (Cevre sicakliginin yiikselmis oldugu durumlarda atropin, 6zellikle ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Hiperpireksi (yliksek ates) tehlikesi vardir. Atesli hastalarda da dikkatle kullanilmalidir.

e Tagikardiye neden olan tireotoksikoz, kalp yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi durumlarda atropin dikkatle
kullanilmalidir. Tasikardi agirlasabilir.

e Akut miyokard enfarktiisiinde (kalbin yeterince kanlanamayan béliimiindeki dokularin 6liimii) atropin
verilmesi iskemi (dokunun yeterince kanlanamamasi) ve enfarktiisii agirlastirabilir.

e Kendi durumunu haber veremeyecek durumda olan hastalarda, ¢ocuklarda, yaglilarda ve beyin hasari
olanlarda atropin brons salgilarini azaltarak mukus tikaglar1 olusumuna ve solunum fonksiyonunun
azalmasina neden olabilir. Parkinson hastalig1 tedavisinde doz arttirilmasi ya da diger ilaglara gecilmesi
sirasinda atropin dozu kademeli olarak azaltilmalidir. Atropin birdenbire kesilmemelidir..

e Atropin dar acili glokomda kullanilmamalidir. Ancak 40 yasin iistiinde olup da glokomu teshis edilmemis
hastalar olabilir. Bu halde atropin akut glokom krizine yol agabilir. Siiphe varsa atropin verilmezden 6nce
intraokiiler (g6z i¢i) basing 6l¢iilmelidir.

e Regional arterit ve iilseratif kolitli hastalarda ileus veya megakolona yol agabilir. Ya da 6zofagusta reflii
siddetini arttirabilir.

e Atropin 6zellikle yasli veya beyin hasarli hastalarda mental konflizyona (bilin bulanikligi) yol acabilir.
Miyastenia graviste (ileri derecede kas yorgunlugu ile kendini gdsteren kas-sinir sistemlerine ait bir
hastalik) son derece dikkatle kullaniimalidir.

e Antimuskarinik 6zellikleri olan amantadin, bazi antihistaminikler, butirofenon ve fenotiazinler gibi
trisiklik antidepresan ilaglar atropinin tesirini arttirabilirler.

e Mide hareketini azaltan bu grup ilaclar (atropin) diger ilaglarin emilimini etkileyerek azaltabilir..

"Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz."
ATROPIN SULFAT DROGSAN"n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Atropinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Doktorunuz tarafindan gerekli
goriilmedikce gebeyken ATROPIN SULFAT"1 kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

Atropin az miktarda siite geger. Bebekler atropinin etkisine ¢ok duyarli oldugundan emziriyorken bu ilaci
kullanmamaniz gerekir.

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz..
Arac¢ ve makine kullanimi

Atropin gormede bulaniklik, uyum felci (g6z uyumunu saglayan kaslarin felg olmasi), géz bebeklerinde biiyiime,
1s18a karst duyarhlik, bas dénmesi, sersemlik, eksitasyon (uyarilma durumu) ve konfiizyon (biling bulanikligi)
gibi yan etkilere neden olabilir. Ilacin etkileri goriiliirken arag ve makine kullanmamalisiniz..

ATROPIN SULFAT"1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irlin her ampulde 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum igermedigi
kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Idrarm alkalinizasyonu (bazik olmasi) (sitrat, bikarbonat, karbonik anhidraz inhibitorleri) atropin atilimini
zorlagtirir ve kan seviyelerini yiikseltir.

e Antiasitler (mide asit fazlaligina kars1 kullanilan ilaglar) ve antidiyareikler (ishal tedavisinde kullanilan
ilaglar), oral atropinin emilimini azaltir.

o Antikolinerjikler atropinle birlikte verilirse antimuskarinik etkiyi siddetlendirir ve paralitik ileusa neden
olabilir.

e Siklopropan anestezisi sirasinda atropin damar yoluyla verilirse ventrikiiler aritmilere (kalbin karincik
boliimlerinden kaynaklanan ritm bozuklugu) neden olabilir.

e Atropin haloperidoliin antipsikotik (diisiince ve duyunun agir oranda bozuldugu zihin durumlarinda
kullanilan ilaglar) etkisini azaltabilir.

e Atropin mide pH'sim yiikselterek ketokonazol emilimini yavaglatabilir.

e Atropin metoklopramidin gastrokinetik etkisini (sindirim sistemi lizerindeki etki) antagonize edebilir
(engelleyebilir).

e Atropin ile opioidlerin (morfin de dahil olmak iizere morfin benzeri etki olusturan bilesiklere verilen ad)
birlikte kullanilmasi agir kabizlik, paralitik ileus ve idrar retansiyonuna (idrar1 bosaltma kabiliyetinin
azalmasi ya da kaybolmasi) neden olabilir.

e Atropin mumlu-matriks baziyla yapilmis potasyum preparatlarinin iilseratif (yara yapici) etkisini
arttirabilir.

Laboratuvar Testleri

Atropin verilmis olanlarda mide salgisin1 6lgme, mide bosalma zamanini 6lgme ve fenolsiilfonftalein (PSP)
testleri yapilmamalidir. Atropin ve PSP ayni tiibiiler mekanizma ile viicuttan atilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATROPIN SULFAT NASIL KULLANILIR?

ATROPIN SULFAT doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan asagidaki boliim
hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
e Bradikardi aritmilerin tedavisinde atropin siilfat dozu ve uygulama siklig1 kosulun siddetine bagl olarak
degisir.
Yetiskinlerde
Mutat baglangi¢ dozlar1 intravendz (i.v.) olarak 0.5 - 1.0 mg (1-2 ml)'dir.
Az siddetli durumlarda toplam doz 0.03 mg/kg'a (yaklasik 2 mg) (4 ml) kadar tekrarlanabilir.
Onerilen doz aralig1 3-5 dakika ile 1-2 saat arasinda degisebilir.

Siddetli durumlarda ise 0.04 mg/kg'lik (yaklasik 3 mg) (6 ml) total doz verilebilir.

Bazi uzmanlar bu total dozun 3-5 dakika araliklarda {ige boliinerek (1 mg) uygulanmasini dnerirken bazilari da 3
mg'lik toplam dozun tek bir doz halinde uygulanmasim tercih etmektedirler.

e Preanestezik medikasyon: Genel anestezi indiiksiyonundan 6nce kalbin vagal inhibisyon riskini ve
tiikiiriik ve brons ifrazatini azaltmak amaciyla, anesteziden genellikle 30-60 dakika 6nce subkiitan (s.c.)
veya intramiiskiiler (i.m.) yolla 0.3 - 0.6 mg (6 - 1.2 ml) ATROPIN SULFAT (ortalama 0.5 mg) (1 ml)
uygulanabilir. Alternatif olarak ayni doz anestezi indiiksiyonundan hemen once i.v. olarak verilebilir.

e Gastrointestinal radyografi: i.m. yolla 1 mg (2 ml) uygulanr.

e Antidot olarak: Parasempatomimetik ajanlarla doz asimi tedavisinde s.c. veya i.m. yolla 1-2 mg (2-4 ml)
veya i.v. yolla 4 mg (8 ml)'a kadar dozlar kullanilir. Organofosfor insektisitleri gibi irreversibl
antikolinesteraz zehirlenmelerin tedavisinde: Daha yiiksek dozlar (en az 2-3 mg) gerekebilir. Siyanoz
belirtileri kalkincaya veya kalp ritmi 80-90/dk oluncaya kadar bu dozlar tekrarlanir. Doz araliklart
hastanin kalp atim hizina gére ayarlanir. Bu uygulamaya kesin iyilesme oluncaya kadar devam
edilmelidir. Bu siire 2 giin veya daha fazla olabilir. intoksikasyon belirtileri cabuk ortaya ¢ikan mantar
zehirlenmelerinde koma ve kardiyovaskiiler kollaps goriillmeden 6nce parasempatomimetik isaretleri
kontrol etmek i¢in yeterli dozlarda uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu

ATROPIN SULFAT ampulleri kas icine, deri altina ya da damara uygulanabilir..
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi

12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda genellikle 0.4 mg asilmamalidir.
Bradikardi aritmilerin tedavisinde

Damar yoluyla 0.01-0.03 mg/kg (0.02-0.06 ml/kg) uygulanir.
Preanestezik medikasyon

Deri altina enjeksiyonla;

3 kg'a kadar olan bebeklerde 0.1 mg (0.2 ml),

7-9 kg ¢ocuklarda 0.2 mg (0.4 ml),

12-16 kg ¢ocuklarda 0.3 mg (0.6 ml),

20-27 kg'lik ¢ocuklarda 0.4 mg (0.8 ml),

32 kg cocuklarda 0.5 mg (1 ml),
41 kg agirliktaki ¢ocuklarda 0.6 mg (1.2 ml)'dir. Bu dozlar gerektiginde 4-6 saatte bir tekrarlanir.



Yashlarda kullanimi

Yetigkinler icin 6nerilen doz uygulanir.
Ozel kullamim durumlan

Bobrek yetmezligi

Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezIligi

Veri bulunmamaktadir.

Eger ATROPIN SULFAT DROGSAN"n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATROPIN SULFAT kullandiysaniz

Doz agimu belirtileri yanma hissinin eslik ettigi belirgin agiz kurulugu, yutkunmada zorluk, 1s18a asir1 duyarlilik,
yiizde kizarma, ciltte kuruluk, ates, kizariklik, bulanti, kusma, kalp ¢arpintis1 ve kan basincinda yiikselmedir.
Merkezi sinir sisteminin uyarilmasina bagl olarak huzursuzluk, titreme, zihin bulanikligi, tagkinlik, hayal gérme
ve deliryum ortaya ¢ikabilir, akabinde uyuklamada artis, biling kaybi, dolasim ve solunum yetmezligine bagh
Olim gozlenebilir.

Agir vakalarda deri altina, damar veya kas i¢ine 1-4 mg fizostigmin uygulanmali ve fizostigmin viicuttan hizla
atildigindan gerektigi takdirde doz tekrarlanmalidir. Deliryum go6zlenen hastaya yatistirict amagh diazepam
uygulanabilir, ancak atropin zehirlenmesinin ge¢ doneminde beyin islevlerinde bozulma riski
gozlenebileceginden yiiksek dozlarda yatistirict uygulanmamalidir. Yeterli havayolu agikligi saglanmalidir.
Oksijen ve karbondioksit ile solunum yetmezIligi tedavi edilebilir. Ates soguk tatbiki ile diisiiriilebilir. Yeterli siv1
alimi da 6nemlidir. Idrar sondas: gerekli olabilir. Isiga duyarlilik mevcutsa ya da olmasi muhtemel ise hastaya
karanlik bir odada bakim uygulanmalidir.

ATROPIN SULFAT'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
ATROPIN SULFAT"1 kullanmay1 unutursaniz

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun unutulmasi beklenmez.
Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsaniz, saglik personelini
bilgilendirmeniz gerekmektedir..

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ATROPIN SULFAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ATROPIN SULFAT ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. OLASI YAN ETKIiLER NELERDIR?

Yan etkilerin yiiksek dozda goriilmesi muhtemeldir, ancak tedavinin kesilmesiyle birlikte bu yan etkiler genellikle
kaybolur.

Seyrek olarak alerjik reaksiyon gelisebilir. Bu durum ciltte dokiintiilere, siddetli kasinmaya, soyulmaya, yiizde
sismeye (0zellikle dudak ve goz ¢evresinde), bogazda gerginlik hissine, nefes alma veya yutkunmada zorluga,
atese, su kaybina, soka ve bayilmaya neden olabilir.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Olas1 yan etkiler arasinda tiikiiriik, ter ve mukus salgisinda azalma (Oksiiriikle birlikte mukus salgisinin atilmasi
zorlagabilir.), g6z bebeklerinde biiyiime (Bulanik gérmenize neden olabilir.), hizli veya diizensiz kalp atimi,
idrara ¢cikmada giicliik, kabizlik, hayal gérme, g6z i¢i basingta artis, tat duyusu kaybi, bas agrisi, gerginlik,
sersemlik, giicsiizliik, yiizde kizariklik, uykusuzluk ve karinda siskinlik yer almaktadir. Bunlara ilaveten zihin
bulaniklig1 ve/veya huzursuzluk (6zellikle yaslilarda), bulanti, kusma ve bas donmesi seyrek olarak goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
"lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ATROPIN SULFAT'IN SAKLANMASI

ATROPIN SULFAT" ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATROPIN SULFAT" kullanmayiniz.
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