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Injektionslésung

1. Bezeichnung des Arzneimittels
ATROPINSULFAT - 100 mg
Injektionslésung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

10 ml Injektionslésung enthalten:
102,66 mg Atropinsulfat
Vollstéandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform
Injektionslosung

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Antidot bei Vergiftungen mit
Parasympathomimetika

4.2. Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung
Antidot bei Vergiftung mit direkten und
indirekten Parasympathomimetika zur
intravenosen Injektion. Die Behand-
lung erfolgt unter standiger arztlicher
Kontrolle.
- Alkylphosphat-Verqiftung
Bei Vergiftungen mit phosphororga-
nischen Cholinesterasehemmstof-
fen:
Erwachsene erhalten initial je nach
Schweregrad bis zum Rickgang der
Bronchialsekretion intravends 2 bis
5 mg Atropinsulfat alle 10 bis 15
Minuten injiziert.
In Einzelféllen kénnen bis zu 50 mg
Atropinsulfat verabreicht werden.
Als Erhaltungsdosis werden intrave-
nos 0,5 bis 1 mg Atropinsulfat alle
1 bis 4 Stunden injiziert.
Kinder erhalten initial 0,5 bis 2 mg
Atropinsulfat intravends injiziert,
Erhaltungsdosis entsprechend der
klinischen Symptomatik.
Zusatzlich zur Atropinisierung erfolgt
die Gabe von Reaktivatoren der
Acetylcholin-Esterase (Obidoxim-
chlorid)!
Bei oraler Vergiftung Magenspulung
und Gabe von medizinischer Kohle.

Carbamat-Vergiftung oder Muscarin-
Vergiftung

Bei oralen Vergiftungen mit direkt
wirkenden m-Cholinozeptor-Agonis-
ten wie bei Risspilzen (Innocybe-Ar-
ten), Trichterlingen (Clitocybe-Arten)
bzw. bei Vergiftungen mit Insektizi-
den und Herbiziden vom Carbamat-
Typ (Cholinersterasehemmstoffen):

Erwachsene erhalten initial 1 bis 2
mg Atropinsulfat intravenos oder
intramuskular injiziert.

Ggf. Dosierung wie bei Alkylphos-
phatvergiftung.

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

Zusatzlich erfolgt eine Magenspu-
lung und Gabe von medizinischer
Kohle.

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

Nach Intubation werden 1 bis 2 mg
Atropinsulfat intravends injiziert.

4.3 Gegenanzeigen

Hinweis:

Absolute Kontraindikationen entfallen
bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch, da bei Vergiftungen mit
direkten oder indirekten Parasympa-
thomimetika eine Atropin-Therapie als
lebensrettend angesehen werden
muss.

Relative Kontraindikationen sind:

- Engwinkelglaukom

- Tachykardie bei Herzinsuffizienz
und Thyreotoxikose

- tachykarde Herzrhythmus-
storungen

- Koronarstenose

- mechanische Verschlisse des
Magen-Darm -Traktes

- paralytischer lleus

- Vorliegen von krankhaft erweiter-
ten Dickdarmabschnitten
(Megakolon)

- obstruktive Harnwegs-
erkrankungen

- bestehende Prostatahypertrophie
mit Restharnbildung

- Myasthenia gravis

- akutes Lungenddem

- Schwangerschaft und Stillzeit

- Bekannte Uberempfindlichkeit
gegenuber Atropin und anderen
Anticholinergika

4.4 Warnhinweise und Vorsichts-
maflnahmen fur die Anwendung
Sauglinge und Kleinkinder bis zum
zweiten Lebensjahr sowie Erwach-
sene Uber 65 Jahre sind besonders
empfindlich gegentber den toxischen

Effekten von Atropinsulfat, ebenso
Patienten mit Down-Syndrom. Eine
besonders vorsichtige Dosierung ist
daher in diesen Féllen geboten.
Atropin hemmt die Schwei3sekretion
und beeintrachtigt dadurch die Fahig-
keit zur Temperaturregulation. Bei fie-
bernden Patienten, insbesondere bei
Kindern und bei hoher Lufttemperatur
ist bei der Anwendung von ATROPIN-
SULFAT - 100 mg besondere Vorsicht
geboten, da es rascher zu einer
Hyperthermie kommen kann.

Bei Patienten mit frischem Herzin-
farkt kdnnen unter der Gabe von
Atropinsulfat tachykarde Herzrhyth-
musstoérungen bis zum Kammerflim-
mern auftreten.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz,
Mitralklappenstenose, Hypertonie und
Hyperthyreose ist Atropinsulfat vor-
sichtig zu dosieren, da Tachykardien
vermieden werden sollten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechsekwirkungen
Die anticholinergen Effekte folgender
Pharmaka kdnnen bei gleichzeitiger
Anwendung von Atropinsulfat
verstarkt werden:
Antihistaminika
Neuroleptika (Phenothiazine,
Butyrophenone)
trizyklische und tetrazyklische
Antidepressiva
Pethidin
Methylphenidat
Antiparkinsonmittel mit Aus-
nahme der Dopaminrezeptor-
Agonisten
Antiarrhythmika wie Chinidin,
Procainamid und Disopyramid
Dopamin-Antagonisten wie
Metoclopramid

Die gleichzeitige Anwendung von
Cisaprid und Atropin fuhrt zu einer
vollstandigen Aufhebung der Wirkung
von Cisaprid.

Infolge der durch Atropin verminder-
ten Darmmotilitét werden gleichzeitig
verabreichtes Digoxin und Nitrofuran-
toin verstarkt, Phenothiazine und
Levodopa vermindert resorbiert.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Eine Anwendung von ATROPINSUL-
FAT - 100 mg in der Schwangerschaft
darf nur bei strengster Nutzen-Risiko-
Abwagung erfolgen, da es beim Un-
geborenen zu einer Maskierung von
Bradycardien durch atropininduzierte
Tachycardien kommen kann.

Stillzeit

Atropinsulfat ist plazentagangig und
tritt in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Atropinsulfat kann auch bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch die
Sehleistung und das Reaktionsvermo-
gen so weit herabsetzen, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, das Bedienen von
Maschinen oder das Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies
gilt im verstarkten MalR im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Atropinsul-
fat sind dosisabhé&ngig.

In Dosen von ca. 0,5mg bewirkt Atro-
pinsulfat eine schwache Verlangsa-
mung der Schlagfolge des Herzens
(Bradycardie) sowie eine schwache
Mundtrockenheit. Dosen von 1 bis 2
mg fuihren regelmé&Rig zu Mundtro-
ckenheit, Abnahme der Schweil3sek-
retion (Hauttrockenheit), Tachykardie;
Sehstorungen infolge Mydriasis und
Stoérung der Akkommodation.

Bei hoherer Dosierung oder besonde-
rer Empfindlichkeit kénnen diese
Symptome verstarkt sein. Es kdnnen
supraventrikulare und ventrikulare
Arrhythmien, Verkirzung der AV-
Uberleitung, Muskelschwéche und
muskulare Koordinationsstérungen,
Miktionsstorungen, Stérungen der
Darmperistaltik, Schluckstérungen
und gastroosophagealer Reflux auf-
treten. Es kann zu Sprachstdrungen,
Unruhe- und Erregungszustanden,
Halluzinationen, Verwirrtheitszustan-
den, Krampfen, Delirien und zu
komatdsen Zustanden kommen.

Ein Glaukomanfall kann durch Atropin
ausgelost werden.

Sehr selten wurden Angina — Pectoris
— Beschwerden und eine starke Erho-
hung des Blutdruckes bis hin zur hy-
pertensiven Krise beobachtet. Bei lan-
ger dauernder Behandlung kann sich
eine Parotitis als Folge der Speichel-
sekretionshemmung entwickeln.

Bei Patienten mit Down-Syndrom kén-
nen schon bei niedrigen Dosen eine
starke Mydriasis und ausgepragte Ta-
chykardie auftreten.
Uberempfindlichkeitsreaktionen kén-
nen in Form von Konjunktivitis, peri-
okularer Dermatitis, Pruritus, Exanthe-
men, Erythemen, Urtikaria auftreten;
sehr selten wurde ein anaphylakti-
scher Schock ausgeldst. (siehe auch
Abschnitt ,,Uberdosierung: Symptome,
NotfallmalRnahmen Gegenmittel).

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arz-
neimittels. Angehorige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem
anzuzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Typische Symptome einer Uberdosie-
rung oder Vergiftung sind:

Unscharfes Sehen und Lichtscheu in-
folge Mydriasis und Akkommodations-
[Ahmung, Mundtrockenheit, Durstge-
fuhl und Schluckbeschwerden,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Dys-
pnoe, scharlachrote heif3e trockene
Haut, Hyperthermie, Herzklopfen, Ta-
chykardie, erhéhter Blutdruck, Darma-
tonie (lleus), Harndrang mit gleichzei-
tiger erschwerter Miktion (Blasenato-
nie). Eine Hyperthermie durch Hem-
mung der Schweil3sekretion und zent-
rale Stérung der Warmeregulation
kann bei Sauglingen und Kleinkindern
schon bei therapeutischer Dosierung
auftreten.

Zentrale Symptome sind gekenn-
zeichnet durch motorische Unruhen,

Erregungszustande, Krampfe, Desori-
entierung, Halluzination und Psycho-
sen, dhnlich dem Bild einer Schizo-
phrenie bzw. eines Alkoholdeliriums.
Die zentrale Erregung geht tber in
Somnolenz, Koma und Atemlahmung.

TherapiemaBnahmen bei

Uberdosierung
Neben Allgemeinmaflnahmen (z.B.

physikalische Mafl3nahmen bei Hyper-
thermie) mussen unter intensivmedizi-
nischen Bedingungen die vitalen
Parameter Uberwacht und ggf. korri-
giert werden.

Erwachsene

Erwachsene erhalten als Antidot 1 bis
2 mg Physostigmin langsam intrave-
ndse injiziert (ggf. Wiederholung in
stlindlichem Abstand).

Bei Krampfen werden 10 bis 20 mg
Diazepam intravenés verabreicht.
Kinder

Kinder erhalten als Antidot 0,5 mg
Physostigmin langsam intravends
oder intramuskular injiziert (ggf. Wie-
derholung in stindlichem Abstand).
Bei Krampfen werden initial 1 bis 2
mg Diazepam intravends verabreicht.

5. Pharmakologische
Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Parasympathomimetika, Antidot
ATC-Code: VO3AB44

Pharmakologische Eigenschaften
Atropin ist das Razemat aus D- und
L-Hyoscyamin. L-Hyoscyamin kommt
in verschiedenen Nachtschattenge-
wachsen wie z.B. der Tollkirsche
(Atropa belladonna) vor und razemi-
siert bei der Aufbereitung zu Atropin.
Fur die periphere parasympatholyti-
sche Wirkung ist hauptsachlich L-
Hyoscyamin verantwortlich, da D-
Hyoscyamin 10 — 20mal weniger
wirksam ist.

Atropin wirkt als kompetitiver Antago-
nist an muscarinischen m-Cholinozep-
toren. Erst in sehr hoher Dosierung
wird auch die Erregungsiubertragung
an Ganglien und an der neuromusku-
laren Endplatte, vermittelt Uber nikoti-
nische n-Cholinozeptoren, gehemmt.
Die wichtigsten pharmakologischen
Effekte sind Tachykardie und eine
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verkiirzte AV-Uberleitung durch Hem-
mung der negativ chronotropen und
dromotropen Wirkung des Acetylcho-
lins am Herzen, eine Hemmung der
Speichelsekretion, der Motorik und
des Tonus des Magen-Darm-Traktes,
eine Hemmung der Schleimsekretion
und des Tonus der Bronchien, eine
Hemmung des Harnblasentonus so-
wie am Auge eine Mydriasis und Ak-
komodationslahmung.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Atropinsulfat wird nach subkutaner
und intramuskuléarer Applikation rasch
und vollstandig resorbiert. Maximale
Plasmaspiegel werden bei intramus-
kulérer Gabe nach ca. 30 Minuten
erreicht. Nach intraventser Applika-
tion fallt der Plasmaspiegel innerhalb
der ersten 10 Minuten sehr schnell
ab.

Die Verteilung nach parenteraler
Gabe erfolgt sehr schnell, das Vertei-
lungsvolumen betragt 1,7 bis 4 I/kg.
Die Plasmaeiweif3bildung variiert
interindividuell und mit dem Lebens-
alter sehr stark von 2 bis 40%.
Atropinsulfat ist plazentagangig und
tritt in geringen Mengen in die Mutter-
milch Gber.

Die Elimination ist biphasisch mit
Plasmahalbwertszeiten von 2-3 Stun-
den bzw. 12-38 Stunden und erfolgt
hauptséachlich renal. Etwa 50% wer-
den unverandert ausgeschieden, ein
Teil wird in der Leber metabolisiert
(Spaltung des Esters, Demethylierung
und Glukuronidierung). Atropinsulfat
ist nicht dialysierbar.

5.3 Toxikologische Eigenschaften

a) Akute Toxizitat
siehe auch Abschnitt 4.9
Die letale Dosis betragt beim
Erwachsenen etwa 100 mg, bei
Kindern 10 mg Atropin. Todesfalle
bei Kindern wurden jedoch schon
nach 2 mg Atropin beobachtet.

b) Chronische Toxizitét /
Subchronische Toxizitat
Im Tierexperiment (Ratte) bewirkt
die chronische intraperitoneale
Gabe von 80 mg Atropinsulfat/kg
Kdrpermasse eine verminderte
Gewichtszunahme der Versuchs-

tiere sowie degenerative Veran-
derungen der Leber. An den Nie-
ren wurden Hydronephrosen und
massive parenchymale Degene-
rationen festgestellt.
c) Mutagenes und tumorerzeugen-
des Potential
Es liegen keine Hinweise auf
mutagene oder tumorerzeugende
Wirkungen vor.
Reproduktionstoxizitat
Beobachtungen bei 400 Mutter-
Kind-Paaren, die wéahrend des
ersten Trimenons der Schwanger-
schaft mit Atropin behandelt wur-
den, ergaben keine Hinweise auf
ein embryotoxisches Potential.
Im Tierexperiment (Maus) fuihrte
die subkutane Applikation von
50 mg Atropinsulfat/kg Korper-
masse zu embryonalen Skelett-
missbildungen.

d)

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen
Bestandteile

Natriumchlorid

Salzséure (7%) zum Einstellen des
pH-Wertes

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Als inkompatibel hat sich Atropin
Injektionslésung bei Zumischung von
folgenden Arzneistoffen erwiesen:
Methohexital, Noradrenalin, Pentobar-
bital.

Atropin ist inkompatibel mit alkali-
schen Lésungen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt

4 Jahre, Nach Ablauf des Verfallsda-
tums soll das Arzneimittel nicht mehr
angewendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinah-
men fur die Aufbewahrung
ATROPINSULFAT - 100 mg ist vor
Licht geschiitzt und nicht Gber 25 °C
zu lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Packungen zu

5 x 10mI Ampullen

25 x 10 ml Ampullen.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinah-
men fur die Beseitigung

Nach Anbruch sofort verwenden.
Restbestande verwerfen.

7. Inhaber der Zulassung

Dr. Franz Kdhler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14 - 28
D-64625 Bensheim

Telefon: 06251 1083-0

Fax: 06251 1083-146

E-Mail: info@koehler-chemie.de

8. Zulassungsnummer
5899.94.98

9. Stand der Information
Marz 2017

10.Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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