N SPRAWDZONG
WERS3A O, POD WZGLEDEN

KOPIA MERYTORYCZNYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ATROPINUM SULFURICUM WZF 1% 10 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 10 mg Arropini sulfas (atropiny siarczanu).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e Diugotrwale rozszerzenie #renicy, badania diagnostyczne oka, badania refrakeji
u matych dzieci.

¢ Leczenie zapalenia teczowki 1 ciala rzeskowego w celu zapobiegania zrostom
teczowkowo - soczewkowym.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Preparat stosuje sig¢ wylgcznie miejscowo do worka spojowkowego.
W przypadku badan okulistycznych dawkowanie okresla lekarz.
Zazwyczaj preparat stosuje sig¢ w sposob nizej opisany.

Badanie refrakeji oka u dzieci:

e do 3 lat: 0,25% roztwér (po odpowiednim rozcienczeniu 1% roziworu) - 1 kropla
2 razy na dobe przez 5 dni.
Dodatkowa dawka moze byé podana bezposrednio przed badaniem okulistycznym.

e od 3 do 6 lat: 0,5% roztwér (po odpowiednim rozcienczeniu 1% roztworu) - 1 kropla
2 razy na dobeg przez 5 dni.
Dodatkowa dawka moze by¢ podana bezposrednio przed badaniem okulistycznym.

e powyzej 6 lat: 1% roztwdr — po 1 kropli 2 razy na dobe przez 3 dni.
Dodatkowa dawka moze by¢ podana bezposrednio przed badaniem okulistycznym.

Leczniczo 1 % roztwér po jednej kropli do worka spojéwkowego, maksymalnie 2 razy na
dobe.

Po zakropleniu preparatu do worka spojowkowego nalezy przez okolo jedna minute uciskaé
wewnetrzny kat szpary powiekowej. Jest to szczegélnie wazne u dzieci, poniewaz zapobiega
przedostaniu si¢ kropli przez przewdd nosowo-tzowy do gardla i nosa i wchlonigeiu atropiny
do krazenia ogdlnego.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na leki cholinolityczne lub ktérykolwiek ze skladnikéw preparatu.
Jaskra pierwotna z tendencjg do zamykania kata.

Jaskra z waskim katem.
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4.4. Specjalne ostrzeienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ w preparacie chlorku benzalkoniowego, osoby noszace migkkie
(hydrofilne) szkla kontaktowe nie powinny zaklada¢ ich w okresie stosowania preparatu.
Nalezy usungé soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 30 minut
przed ponownym zalozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie oczu
1 zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Ostroznosci podczas stosowania oraz szczegolnej obserwacji wymaga podanie preparatu
niemowletom, malym dzieciom, kobietom w ciazy i pacjentom w wieku podeszlym,
poniewaz moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ dzialania niepozadane. Rozszerzenie teczdéwki moze
przyspieszy¢ napad jaskry u pacjentéw po 60 roku zycia (z powodu zamknigcia kata).

Po zastosowaniu siarczanu atropiny nalezy chronié oczy przed $wiatlem.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Dzialanie siarczanu atropiny nasilajg inne cholinolityki oraz leki wykazujace dzialanie
cholinolityczne, np. amitryptylina, hydroksyzyna, haloperydol, chloropromazyna, leki
przeciwhistaminowe | generacji oraz niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona.

W przypadku jednoczesnego stosowania atropiny i cholinomimetykéw (fizostygmina,
neostygmina, pilokarpina) nastgpuje wzajemne znoszenie dzialania lekow.

4.6. Cigza lub laktacja

Nie wiadomo, czy lek moze powodowaé zagrozenie dla plodu u zwierzat, poniewaz
nie przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych,
dobrze kontrolowanych obserwac)i u czlowieka.

Preparat moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzysc
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Nie wiadomo, czy siarczan atropiny przenika do mleka kobiecego. Stosowanie preparatu
u kobiety karmiacej piersig wymaga zachowania ostroznoéci.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Siarczan atropiny powoduje diugo utrzymujace si¢ zaburzenia widzenia (nawet do 5 ~ 7 dni

po zastosowaniu). W okresie stosowania nie nalezy prowadzi¢ pojazdow 1 obslugiwac

urzgdzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢: zaburzenia widzenia 1 akomodacji, zwiekszenie cisnienia
wewnatrzgalkowego w oczach z waskim (zamykajacym si¢) katem, zapalenie spojowek,
swigd, obrzgk powiek, lzawienie, nadwrazliwosé na swiatlo.

Podczas stosowania siarczanu atropiny moze dojé¢ do wystapienia dzialan ogdélnych
1 ujawnienia si¢ objawéw wymienionych w punkcie przedawkowanie.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku wchionigeia do krazenia ogdlnego nadmiernej ilosci siarczanu atropiny
w postaci kropli do oczu (co jest malo prawdopodobne) lub po przypadkowym wypiciu
zawartosci butelki, mogg wystapi¢ objawy takie jak: zaburzenia rownowagi, zaburzenia
zachowania, zawroty glowy, przyspieszenie rytmu serca, niemiarowo$¢, goraczka, omamy
(wzrokowe, stuchowe), wysypki, wzdecia (u niemowlat), nasilone pragnienie, suchosc¢
blony $luzowej jamy ustnej, sennos¢, zmegczenie, oslabienie, suchos¢ skory, zatrzymanie
moczu. Moga réwniez wystapié: zapalenie skéry (egzema)mjiﬂﬁwﬂone
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objawiajace si¢ obnizeniem cisnienia tg¢tniczego oraz nasilajacymi sig  zaburzeniami
oddychania.

W przypadku zastosowania preparatu niezgodnie z przeznaczeniem, np. wypicia leku, jezeli
od polkniecia dawki wielokrotnie wigkszej niz dawka maksymalna nie uplynela godzina,
mozna wykona¢ phukanie zoladka.

Niezaleznie od drogi podania preparatu wskazane jest przeprowadzenie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki rozszerzajace Zrenice. Preparaty przeciwcholinergiczne.
Atropina.

Kod ATC: SO01FAQI

Siarczan atropiny jest lekiem cholinolityeznym. Hamuje konkurencyjnie receptory
muskarynowe zardéwno obwodowe, jak i o$rodkowe (przenika przez bariere krew - mozg).
Dziala rozkurczajaco na migsniowke gladka przewodu pokarmowego, drég moczowych,
z0lciowych oraz oskrzeli. Dziala hamujgco na wydzielanie wigkszosci gruczolow,
w lym potowych (poza mlekowym). Wplywa na czynnos¢ serca poprzez hamowanie
przekaznictwa nerwu blednego. Modyfikujgc aktywnosé wezla zatokowo-przedsionkowego
1 przedsionkowo-komorowego przyspiesza czynnosé serca.

Siarczan atropiny dziala rozkurczajaco na zwieracz Zrenicy oraz migsien ciata rzgskowego
przez co rozszerza zrenice i poraza akomodacje oka.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan atropiny zakroplony do worka spojowkowego jest wehlaniany do krazenia ogolnego.
Jego metabolizm przebiega w watrobie, wydalany jest w niewielkich ilosciach w postaci
metabolitow oraz w postaci nie zmienionej.

Hydroksyetyloceluloza, ktéra jest skladnikiem pomocniczym preparatu, nadaje kroplom
odpowiednia lepkos¢ i powoduje dluzsze utrzymywanie si¢ leku w worku spojowkowym,
przez co wydluza sie czas jego dzialania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
siarczanu atropiny. Warto$¢ LDsy po podaniu doustnym u myszy wynosi 75 mg/kg mc.,
a u szezurdow 500 mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza

Kwas borowy

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona
6.2, Niezgodnoséci farmaceutyczne M
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6.3. Okres waznoSci
2 lata.
Po otwarciu pojemnika, kropli nie nalezy stosowac dhuzej niz 4 tygodnie.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié od swiatla.
Pojemnik przechowywaé szczelnie zamkniety w opakowaniu zewnetrznym.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania
Butelka polietylenowa z zakraplaczem 1 nakretka gwarancyjng o pojemnosct 5 ml
w tekturowym pudelku.

6.6. Instrukeja dotyczgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Lek przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojéwkowego.

Nie nalezy dotykac koncowki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie

zawartosci pojemnika.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24: 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1200
R/2431

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.03.1978 .

27.05.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE@CIDWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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