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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Sulfat de atropini Noridem 1 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de atropina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Sulfat de atropina Noridem si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Sulfat de atropina Noridem
Cum sa utilizati Sulfat de atropind Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sulfat de atropind Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Sulfat de atropina Noridem si pentru ce se utilizeaza

Sulfat de atropina Noridem se utilizeaza la copii de orice varsta si la adulti pentru tratamentul:

- bradicardiei indusa de anestezice sau de alte medicamente.

- in asociere cu neostigmina in timpul contracararii efectului miorelaxantelor nedepolarizante.
- intoxicatiei cu compusi organofosforici si alte substante anticoliesterazice.

Sulfat de atropina Noridem poate fi, de asemenea, utilizat ca medicament pre-anestezic inainte de inducerea
anesteziei generale (scade riscul de inhibare vagala si reduce secretiile salivare si bronsice).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sulfat de atropini Noridem

Nu utilizati Sulfat de atropina Noridem:

- daca sunteti alergic la atropina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- in hipertrofia de prostata, deoarece stimuleaza retentia urinara

- in obstructia tractului gastro-intestinal (de exemplu stenoza piloro-duodenald)

- in ileusul paralitic sau atonie intestinala (in special in cazul pacientilor varstnici si debilitati)

- in colita ulcerativa, deoarece aceasta poate duce la ileus sau la megacolon

- in miastenia gravis (cu exceptia cazului in care se administreaza cu scopul reducerii reactiilor adverse
muscarinice provocate de medicamente anticolinesterazice)



- in glaucomul cu unghi inchis sau cu unghi ingust intre iris si cornee, deoarece poate creste presiunea
intraoculara

- atunci cand temperatura mediului ambiant este crescuta, in special la copii si in caz de febra

- in insuficienta cardiaca, interventii chirurgicale la nivelul inimii sibatai rapide ale inimii, deoarece
poate creste ulterior frecventa batailor inimii

- in hemoragia acuta asociata cu functie cardiovasculara instabila

- in tireotoxicoza

Aceste contraindicatii nu sunt relevante in situatiile de urgenta care pun viata in pericol, cum sunt bradicardia
sau intoxicatia cu pesticide organofosforice.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Sulfat de atropina Noridem adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale.

. Atropina trebuie administrata cu precautie n cazul copiilor si persoanelor varstnice, deoarece acestia
sunt mai susceptibili la aparitia reactiilor adverse. Aceeasi precautie trebuie luata in caz de colita
pseudomembranoasd, diaree, hipertiroidie, infectie gastrointestinala (de exemplu dizenterie), boli de
ficat sau de rinichi si tensiune arteriald mare.

. Administrarea sistemica de medicamente anti-muscarinice la pacientii debilitati cu boli pulmonare
cronice poate duce la formarea de dopuri de mucus bronsic datorita scaderii secretiilor bronsice.
. In tratamentul parkinsonismului, cresterea dozei de atropind care trebuie administrata, precum si

schimbarea tratamentului trebuie sa fie treptata (tratamentul cu medicamente antimuscarinice nu
trebuie Intrerupt brusc).

. Pacientii cu sindrom Down par a avea o sensibilitate crescuta la atropind. Pe de altd parte, persoanele
cu albinism prezintd o oarecare rezistenta la acest medicament.

. Administrarea de doze mici poate duce la bradicardie paroxistica.

. Deoarece medicamentele anti-muscarinice pot Intarzia golirea stomacului, pot duce la staza la pacientii

cu ulcere la nivelul stomacului. De asemenea, sunt necesare masuri de precautie la pacientii cu
probleme de reflux esofagian sau la cei cu hernie hiatald asociata cu reflux gastroesofagian, deoarece
medicamentele anti-muscarinice scad motilitatea gastrica si presiunea exercitata de sfincterul
esofagian inferior.

. In ceea ce priveste rezultatele analizelor de laborator, medicamentele anti-muscarinice interferd cu
testul secretiei gastrice acide. Nu se recomanda administrarea medicamentelor anti-muscarinice ntr-un
interval de 24 ore anterioare efectuarii testului, deoarece aceste medicamente antagonizeaza efectul
pentagastrinei si al histaminei asupra evaluarii functiei de secretie a acidului gastric. Medicamentele
anti-muscarinice, si in special atropina, interfereaza cu excretia fenolsulfonftaleinei. Atropina
utilizeaza acelasi mecanism tubular de secretie ca si fenolsulfonftaleina (FSF), producand o scadere a
excretiei urinare de FSF. Pacientilor cérora li se efectueaza aceste test nu trebuie sa li se administreze
atropind in acelasi timp.

. Deoarece medicamentele anti-muscarinice pot creste presiunea intraoculard se recomanda
monitorizarea acestui parametru la unii pacienti si in functie de starea clinica a acestora.

Sulfat de atropina Noridem impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

a) Impreund cu medicamente cu proprietdti anticolinergice

Pacientii carora li se administreazd medicamente antimuscarinice impreuna cu amantadind, antihistaminice,
antiparkinsoniene, butirofenone sau fenotiazine, antidepresive triciclice sau medicamente antiaritmice cu
proprietati anticolinergice (de exemplu, procainamida) au un risc crescut de a dezvolta reactii adverse
anticolinergice.

b) Efecte asupra absorbtiei gastro-intestinale a medicamentelor



Scéaderea motilitatii gastrice cauzatad de medicamentele anti-muscarinice poate afecta absorbtia unor
medicamente. De exemplu, administrarea simultana a unui medicament anti-muscarinic si a levodopei poate
scadea absorbtia levodopei la nivelul intestinului, deoarece creste metabolizarea medicamentului in stomac.
Daca administrarea medicamentului anti-muscarinic este intrerupta fara scaderea simultana a dozei de
levodopa, pot aparea efecte toxice ca urmare a cresterii absorbtiei levodopei.

Pacientii céarora li se administreaza concomitent un medicament anti-muscarinic si digoxina trebuie
monitorizati deoarece pot dezvolta toxicitate digitalica.

Deoarece medicamentele anti-muscarinice pot scadea productia de acid clorhidric Tn stomac si/sau pot creste
pH-ul gastric, acestea pot scadea absorbtia gastrointestinala a ketoconazolului. Daca este necesar tratamentul
concomitent, medicamentul anti-muscarinic trebuie administrat la cel putin doua ore dupa administrarea
ketoconazolului.

Medicamente anti-muscarinice pot intarzia efectul terapeutic (de exemplu, analgezia, actiunea antipiretica) al
paracetamolului.

¢) Cu glucocorticoizi, corticotropina (ACTH) sau haloperidol
Administrarea de lunga durata a tratamentului anti-muscarinic poate determina cresterea presiunii
intraoculare. In plus, eficacitatea antipsihotica a haloperidolului poate scadea la pacientii schizofrenici.

d) Cu medicamente care alcalinizeaza urina (antiacide care contin calciu si/sau magneziu, inhibitori ai
anhidrazei carbonice, citrati si bicarbonat de sodiu).

Excretia urinard a medicamentelor anti-muscarinice poate fi intarziata datorita alcalinizarii urinei, cu
maximizarea efectelor terapeutice si/sau reactiilor adverse ale acestui tip de medicament.

e) Cu ciclopropan
Administrarea simultana pe cale intravenoasa a medicamentelor anti-muscarinice cu anestezicul ciclopropan
poate declansa aritmii ventriculare.

f) Cu guanadrel, guanetidina
Administrarea simultana poate antagoniza actiunea inhibitorie anti-muscarinica asupra secretiei gastrice de
acid clorhidric.

g) Cu inhibitori de monoaminooxidaza (MAQ), inclusiv furazolidond, procarbazina si pargilind.
Administrarea simultana poate intensifica reactiile adverse muscarinice datorita actiunii anti-muscarinice
secundare a acestor medicamente. In plus, IMAO pot bloca eliminarea medicamentelor anti-muscarinice,
marind astfel efectul acestora.

h) Cu analgezice opioide
Administrarea simultand impreuna cu medicamente anti-muscarinice poate creste riscul de constipatie
severa, care poate duce la ileus paralitic si/sau retentie urinara.

i) Cu clorura de potasiu, in special produse cu matrice de ceard
Administrarea simultana impreund cu medicamente anti-muscarinice poate creste severitatea tulburarilor
gastro-intestinale provocate de clorura de potasiu.

Sulfatul de atropind este compatibil cu tartratul de butorfanol si clorhidratul de buprenorfina. Nu este
compatibil cu bromuri, ioduri, baze (de exemplu, bicarbonat de sodiu, barbiturice alcaline), bitartrat de
norepinefrina si bitartrat de metaraminol.

Sulfatul de atropina poate fi administrat concomitent cu tiamilalul de sodiu, cu conditia ca acest lucru sa se
facd Tnainte de administrare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Sarcina
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Atropina patrunde in placenta.

Administrarea intravenoasd a atropinei in timpul sarcinii poate duce la tahicardie fetala. Prin urmare, atropina
trebuie administrata in timpul sarcinii numai daca beneficiile potentiale justifica riscurile potentiale pentru fat.

Alaptarea
Nu au fost raportate probleme la om cu privire la administrarea atropinei in timpul aldptarii. Cu toate acestea,

trebuie luat In considerare raportul risc-beneficiu, deoarece urme de atropind se gasesc in laptele matern, iar
copiii sunt deosebit de sensibili la efectul acestor medicamente.
Medicamentele anti-muscarinice opresc lactatia.

Fertilitatea
Sulfatul de atropind a scazut fertilitatea la sobolanii masculi, probabil ca urmare a unui efect inhibitor asupra
transportului de sperma si asupra spermei in timpul procesului de emisie.

Cu toate ca nu au fost efectuate studii bine controlate la om, studiile la animale nu indica efecte nocive
directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Deoarece medicamentele anti-muscarinice pot provoca somnolenta si vedere Incetosata, pacientii carora li se
administreaza acest tip de tratament nu trebuie s efectueze activitati care necesita acuitate mentala sau
vizuald (de exemplu, folosirea de utilaje).

Sulfat de atropina Noridem contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per ml, adica practic ,,nu contine sodiu‘.

3. Cum sa utilizati Sulfat de atropina Noridem

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

- Tratamentul bradicardiei: se administreaza pe cale intravenoasa 0,5 mg si, daca este necesar, se repeta
doza la intervale de 3-5 minute, pana la o doza totala de 3 mg.

- In asociere cu neostigmina in timpul contracaririi efectului miorelaxantelor nedepolarizante: Se
administreaza pe cale intravenoasa 0,6 — 1,2 mg.

- Premedicatie (pentru a scadea riscul de inhibare vagala, precum si secretiile salivare si bronsice): se
administreaza pe cale intravenoasa 0,3 - 0,6 mg imediat inainte de inducerea anesteziei sau pe cale
intramusculara/subcutanatd cu 30 - 60 minute inainte de inducerea anesteziei.

- Ca antidot (tratamentul intoxicatiei cu anticolinesterazice, cum sunt compusi organofosforici, si
tratamentul intoxicatiei cu ciuperci): se administreaza pe cale intravenoasa 0,5 - 2 mg de sulfat de
atropind. Doza poate fi repetatd dupd 5 minute si ulterior la intervale de 10 - 15 minute, dupa caz, pana
la disparitia semnelor si simptomelor (aceastd doza poate fi depasita de mai multe ori).

Copii si adolescenti

- Tratamentul bradicardiei: se administreaza pe cale intravenoasa 0,02 mg/kg greutate corporala in doza
unicd pana la un maximde 0,6 mg.

- In asociere cu neostigmina in timpul contracaririi efectului miorelaxantelor nedepolarizante: 0,02 g/kg
greutate corporala pe cale intravenoasa.



- Premedicatie (pentru a scadea riscul de inhibitie vagala, precum si secretiile salivare si bronsice): se
administreaza pe cale intravenoasa 0,01 - 0,02 mg/kg greutate corporala (maximum 0,6 mg per dozd)
imediat inainte de inducerea anesteziei sau pe cale intramusculard/subcutanata cu 30 - 60 minute
inainte de inducerea anesteziei.

- Ca antidot (tratamentul intoxicatiei cu anticolinesterazice, cum sunt compusi organofosforici, si
tratamentul intoxicatiei cu ciuperci): se administreaza pe cale intravenoasa 0,05 mg/kg greutate
corporala, repetat de mai multe ori pana cand semnele si simptomele de intoxicatie muscarinica se
remit.

Daca utilizati mai mult Sulfat de atropind Noridem decit trebuie
Supradozajul cu atropina apare atunci cand pacientului i se administreaza doze foarte mari. Este necesar sa se
ia in considerare faptul ca sensibilitatea la atropina variaza de la o persoana la alta.

Administrarea de doze toxice din acest medicament provoaca batdi rapide ale inimii, respiratii rapide,
cresterea temperaturii corpului si stimulare a sistemului nervos central. Acest lucru determina anxietate,
confuzie, excitatie, reactii psihotice, halucinatii si delir. Convulsiile pot aparea ocazional. De asemenea poate
apirea o eruptie trecitoare pe piele, pe fati si pe partea superioara a trunchiului. in caz de intoxicatie severa,
stimularea centrald poate duce la deprimare a sistemului nervos central, coma, insuficienta respiratorie sau
circulatorie si deces.

Pentru a contracara simptomele anticolinergice, pot fi administrate medicamente colinergice, cum este
neostigmina (1 mg de neostigmina administrata intramuscular la intervale de 2-3 ore). Cel mai mare pericol
consta in actiunile acestui medicament la nivel central, deoarece acestea nu sunt antagonizate de
medicamentele parasimpaticomimetice si sunt capabile doar sa trateze simptomele. Prin urmare, daca
simptomul este excitatia, folosim medicamente depresive, cum este diazepamul; dacd s-a ajuns la faza
depresiva, se poate consuma si cafeind. Atunci cand tensiunea arteriala scade prea mult, se pot administra
amine vasopresoare. Dacd depresia respiratorie este severd, trebuie utilizata respiratia artificiald cu
administrare de oxigen.

Daca uitati sa luati Sulfat de atropina Noridem

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala vor avea recomandari cu privire la momentul administrarii
acestui medicament. Daca credeti cd vi s-a omis o doza, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Sulfat de atropini Noridem
In tratamentul parkinsonismului, cresterea dozei de atropina care trebuie administratd, precum si schimbarea
tratamentului trebuie sa fie treptata (tratamentul cu medicamente antimuscarinice nu trebuie intrerupt brusc).

Discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicala in cazul in care aveti neldmuriri cu
privire la modul de administrare a acestui medicament.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse ale atropinei sunt de obicei frecvente si in majoritatea cazurilor sunt legate de actiunea
farmacologica prelungita si depind de doza.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
. Vedere incetosata
. Senzatie de uscéciune a gurii (xerostomie)



Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Dilatatie a pupilei (midriazd) cu pierdere a capacitatii de acomodare a ochiului (cicloplegie),
sensibilitate a ochiului la lumina, glaucom

. Scaderea tonusului si a motilitatii tractului gastro-intestinal, constipatie, varsaturi, ileus paralitic,
dificutate la inghitit, modificare a senzatiei de percepere a gustului

. Eliminare a urinei cu dificultate si retentie urinara

. Batai rare ale inimii (dupa administrarea de doze mici), batdi rapide ale inimii (dupa administrarea de
doze mari), palpitatii si batai neregulate ale inimii

. Inrosire si usciciune a pielii, urticarie, reactie anafilactica

. Durere de cap, dezorientare temporo-spatiala, somnolenta

. Halucinatii

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
Insomnie

Ameteli

Congestie nazala

Impotenta

Febra

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
. Hipersensibilitate

Foarte rare: Pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
J Reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile
. Numar crescut de globule albe ale singelui

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Sulfat de atropina Noridem
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A se pastra fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Dupa prima deschidere: Medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, conditiile si
perioada de pastrare In timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe fiola. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sulfat de atropinia Noridem
- Substanta activa este sulfatul de atropind. Un ml de solutie contine sulfat de atropina 1 mg.
- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid sulfuric si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Sulfat de atropina Noridem si continutul ambalajului

Sulfat de atropind Noridem 1 mg / ml se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora, furnizata in
fiole din sticla care contin 1 ml de solutie pentru preparate injectabile.

Acest medicament este furnizat in ambalaje cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European (SEE) sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Portugalia: Atropina Noridem

Franta: ATROPINE (SULFATE) NORIDEM 1 mg/mL, solution injectable

Belgia: Atropine sulfate Noridem 1 mg/ml, solution injectable / oplossing
voor injectie / Injektionslosung

Luxemburg: ATROPINE (SULFATE) NORIDEM 1 mg/mL, solution injectable

Austria: Atropinsulfat Noridem 1 mg/ml Injektionsldsung

Republica Ceha Atropine Noridem

Danemarca Atropine Noridem

Finlanda: Atropine Noridem 1 mg/ml injektioneste, liuos

Ungaria: Atropinum sulfuricum Noridem 1 mg/mL oldatos injekcio

Italia: Atropina solfato Noridem

Norvegia: Atropine Noridem

Polonia: Atropinum sulfuricum Noridem

Roménia: Sulfat de atropina Noridem 1 mg/mL solutie injectabila

Slovacia: Atropine Noridem

Spania: Atropina Noridem 1 mg/mL solucion inyectable EFG

Suedia: Atropine Noridem

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.



