CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ATROPINUM SULFURICUM WZF 1%, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 10 mg Atropini sulfas (atropiny siarczanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Przezroczysty roztwor, bezbarwny do zoéltego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Dlugotrwale rozszerzenie Zrenicy, badania diagnostyczne oka, badania refrakcji u matych dzieci.
e Leczenie zapalenia tgczowki 1 ciata rzgskowego w celu zapobiegania zrostom teczowkowo -
soczewkowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt stosuje sie¢ wytgcznie miejscowo do worka spojowkowego.
W przypadku badan okulistycznych dawkowanie okresla lekarz.
Zazwyczaj produkt stosuje sie w sposdb opisany ponizej:

Badanie refrakcji oka u dzieci:

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

e 0d 3 do 6 lat: 0,5% roztwor (po odpowiednim rozcienczeniu 1% roztworu) - 1 kropla 2 razy na
dobe 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% roztwor po jednej kropli do worka spojowkowego, maksymalnie 2 razy na dobe.
Po zakropleniu produktu do worka spojowkowego nalezy przez okoto jedng minute uciskaé
wewngetrzny kat szpary powiekowej. Jest to szczegolnie wazne u dzieci, poniewaz zapobiega

przedostaniu si¢ kropli przez przewdd nosowo-1zowy do gardta oraz nosa i wchtonigciu atropiny do
krazenia ogolnego.
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4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na atropiny siarczan lub inne zwigzki o takim samym dziataniu (zwane
cholinolitykami), lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Jaskra pierwotna z tendencja do zamykania kata

e Jaskra z waskim katem

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie chlorku benzalkoniowego, osoby noszace migkkie (hydrofilne)
soczewki kontaktowe nie powinny zaktada¢ ich w okresie stosowania produktu. Nalezy usunaé
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 30 minut przed ponownym
zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac podraznienie oczu i zmienia zabarwienie
soczewek kontaktowych.

Ostroznosci podczas stosowania oraz szczegolnej obserwacji wymaga podanie produktu
niemowl¢tom, matym dzieciom, kobietom w cigzy i pacjentom w podesztym wieku, poniewaz moga
wystapi¢ lub nasili¢ si¢ dziatania niepozadane. U pacjentow po 60. roku zycia, rozszerzenie tgczowki
moze przyspieszy¢ napad jaskry (z powodu zamknigcia kata).

Po zastosowaniu atropiny siarczanu nalezy chroni¢ oczy przed $wiattem.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie atropiny siarczanu nasilajg inne cholinolityki oraz leki wykazujace dziatanie
cholinolityczne, np. amitryptylina, hydroksyzyna, haloperydol, chloropromazyna, leki
przeciwhistaminowe I generacji oraz niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u cztowieka.

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy atropiny siarczan przenika do mleka kobiecego. Stosowanie produktu u kobiety
karmigcej piersia wymaga zachowania ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Atropiny siarczan powoduje dtugo utrzymujace sie zaburzenia widzenia (nawet do 5 — 7 dni po
zastosowaniu). W okresie stosowania nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia oka
Moga wystapi¢: zaburzenia widzenia i akomodacji, zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

w oczach z waskim (zamykajacym sie) katem, zapalenie spojowek, $wiad, obrzek powiek, tzawienie,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.
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Podczas stosowania atropiny siarczanu moze doj$¢ do wystapienia dziatan ogélnych i ujawnienia si¢
objawoéw wymienionych w punkcie dotyczacym przedawkowania (patrz punkt 4.9).

49 Przedawkowanie

W przypadku wchtonigcia z kropli do oczu do ogdlnego krazenia nadmiernej ilosci atropiny siarczanu
(co jest mato prawdopodobne), lub po przypadkowym wypiciu zawarto$ci butelki, mogg wystapic
objawy takie jak: zaburzenia rownowagi, zaburzenia zachowania, zawroty glowy, przyspieszenie
rytmu serca, niemiarowos¢, goragczka, omamy (wzrokowe, stuchowe), wysypki, wzdgcia (u
niemowlat), nasilone pragnienie, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej, sennos$¢, zmeczenie, ostabienie,
suchos¢ skory, zatrzymanie moczu. Moga réwniez wystapic: zapalenie skory (egzema), cigzkie
reakcje uogolnione objawiajace si¢ obnizeniem cisnienia tgtniczego oraz nasilajacymi si¢
zaburzeniami oddychania.

W przypadku zastosowania produktu niezgodnie z przeznaczeniem, np. wypicia leku, jezeli od
potkniecia dawki wielokrotnie wigkszej niz dawka maksymalna nie uplyneta godzina, mozna wykonaé
ptukanie zotadka.

Niezaleznie od drogi podania produktu, wskazane jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace zrenice; preparaty przeciwcholinergiczne; atropina.
Kod ATC: S01FA01

Atropina jest lekiem cholinolitycznym. Hamuje konkurencyjnie receptory muskarynowe zaréwno
obwodowe, jak i osrodkowe (przenika przez bariere krew - mozg). Dziata rozkurczajgco na
miesniowke gladka przewodu pokarmowego, drég moczowych, zotciowych oraz oskrzeli. Dziata
hamujgco na wydzielanie wigkszosci gruczotéw, w tym potowych, (poza mlekowym). Wptywa na
czynnos¢ serca poprzez hamowanie przekaznictwa nerwu btednego. Modyfikujac aktywnos¢ wezta
zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego przyspiesza czynnos$¢ serca.

Atropina dziata rozkurczajaco na zwieracz Zrenicy oraz migsien ciata rzeskowego, przez co rozszerza
zrenice 1 poraza akomodacj¢ oka.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Atropina w postaci siarczanu, zakroplona do worka spojéwkowego wchtania sie do krazenia ogdlnego.
Jej metabolizm zachodzi w watrobie, wydalana jest w niewielkich ilosciach w postaci metabolitow
oraz w postaci niezmienionegj.

Hydroksyetyloceluloza, ktora jest sktadnikiem pomocniczym produktu, nadaje kroplom odpowiednia
lepko$¢ i powoduje diuzsze utrzymywanie si¢ w worku spojowkowym, przez co wydtuza czas
dzialania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania atropiny

siarczanu. Warto$¢ LDsy po podaniu doustnym u myszy wynosi 75 mg/kg mc., a u szczuréw
500 mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza

Kwas borowy

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3  OKkres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, kropli nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiattem, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.
5ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego. Nie

nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartoSci

butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2431

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.1978 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.10.2007 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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