Atropinum sulfuricum WZF 1% (Atropini sulfas). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg atropiny siarczanu (Atropini sulfas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek roztwér. Krople do oczu, roztwér. Wskazania: Dtugotrwate
rozszerzenie zrenicy, badania diagnostyczne oka, badania refrakcji u matych dzieci. Leczenie zapalenia teczéwki i ciata rzeskowego w celu
zapobiegania zrostom teczéwkowo-soczewkowym. Dawkowanie i sposéb podawania: W przypadku badan okulistycznych dawkowanie
okresla lekarz. Zazwyczaj produkt stosuje sie w nastepujacy sposéb: Badanie refrakcji oka u dzieci: w wieku od 6 lat: 1 kropla 2 razy na
dobe przez 3 dni. Dodatkowa dawka moze by¢ podana bezposrednio przed badaniem okulistycznym. U dzieci w wieku ponizej 6 lat nalezy
stosowaé produkt leczniczy zawierajacy atropine w nizszym stezeniu. Leczniczo stosuje sie po jednej kropli do worka spojowkowego,
maksymalnie 2 razy na dobe. Po zakropleniu produktu do worka spojowkowego nalezy przez okoto jedng minute uciska¢ wewnetrzny kat
szpary powiekowej. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci, poniewaz zapobiega przedostaniu sie kropli przez przewdd nosowo-tzowy do
gardta oraz nosa i wchtonieciu atropiny do krazenia ogoélnego. Produkt stosuje sie wytacznie miejscowo do worka spojéwkowego.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na atropiny siarczan atropiny lub inne zwigzki o takim samym dziataniu (zwane cholinolitykami), lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg. Jaskra pierwotna z tendencjg do zamykania kata. Jaskra z waskim katem. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Pacjenta nalezy ostrzec, ze krople do oczu o dziataniu cholinolitycznym moga czasowo pogorszy¢ wzrok. Podczas
zakraplania nalezy bardzo uwaza¢, aby produkt nie dostat sig¢ do ust. Po uzyciu produktu Atropinum sulfuricum WZF 1% pacjent powinien
umyc¢ rece. Ze wzgledu na ryzyko wywotania wysokiej gorgaczki, atropine nalezy stosowa¢ z bardzo duzg ostroznos$cia, gdy temperatura
otoczenia jest wysoka lub pacjent ma gorgczke. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ takze u pacjentéw ze stanami charakteryzujagcymi sie
tachykardig. Teczéwka o ciemnym pigmencie jest bardziej oporna na rozszerzenie zrenicy i nalezy zachowac ostroznos$é, aby uniknaé
przedawkowania. Ostroznosci podczas stosowania oraz szczegodlnej obserwacji wymaga podanie produktu dzieciom, kobietom w cigzy i
pacjentom w podesztym wieku, poniewaz moga wystapic¢ lub nasili¢ sie dziatania niepozadane. U pacjentéw w wieku powyzej 60 lat,
rozszerzenie zrenicy moze przyspieszy¢ napad jaskry (z powodu zamknigcia kata). Po zastosowaniu atropiny siarczanu nalezy chroni¢
oczy przed $wiattem. U dzieci ponizej 6 lat nalezy stosowa¢ produkt leczniczy zawierajgcy atropine w nizszym stezeniu. Ze wzgledu na
zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku, produkt Atropinum sulfuricum WZF 1% moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu
produktu z migekkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego
oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem
suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac. Z powodu niewielkiej liczby danych nie
ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg
reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Dziatania niepozadane: Czestosc
wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: nadwrazliwos¢ (objawiajgca sie wysypka skdrng lub zapaleniem spojéwek). Zaburzenia psychiczne: niepokdj,
pobudzenie i omamy (objawy toksycznosci ukladowej po podaniu atropiny do oczu, zgtaszane zwlaszcza u niemowlat i pacjentéw w
podesztym wieku); stan splatania, szczegdlnie u osob starszych (wystepuje sporadycznie). Zaburzenia uktadu nerwowego: ciezka ataksja
(objaw toksycznosci uktadowej po podaniu atropiny do oczu, zgtaszany zwtaszcza u niemowlat i pacjentow w podesztym wieku); zawroty
gtowy (wystepuja sporadycznie). Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia i akomodacji, zwiekszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, zwtaszcza
u pacjentéw z jaskrg z waskim (zamykajgcym sie) katem, zapalenie spojoéwek, swiad, obrzek powiek, tzawienie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto
(gdy zrenice sa rozszerzone nalezy chroni¢ oczy przed jasnym Swiattem); miejscowe podraznienie, przemijajace ktucie, przekrwienie,
obrzek i zapalenia spojowek — moze wystgpi¢ po dtugotrwatym stosowaniu atropiny w postaci kropli do oczu. Zaburzenia serca:
przemijajaca bradykardia przechodzaca w tachykardie, kotatanie serca i zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rédpiersia: zmniejszenie ilosci wydzieliny oskrzelowej. Zaburzenia zotgdka i jelit: sucho$¢ w ustach (powodujaca trudnosci z
przetykaniem oraz mowa); nudnosci, wymioty (wystepujg sporadycznie); zaparcia. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: zaczerwienienie i
suchos¢ skoéry. Zaburzenia nerek i drog moczowych: parcie na mocz i zatrzymanie moczu. Podczas stosowania atropiny siarczanu moze
dojs¢ do wystgpienia dziatan ogdlnych i pojawienia sie objawdw wymienionych w punkcie dotyczacym przedawkowania. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2431
wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku
Atropinum Sulfuricum WZF 1 % krople do oczu, rozt. 10 mg/ml butelka 5 ml wynosi w PLN: 15,51. Kwota dopfaty pacjenta (We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 4,96. ChPL: 2020.04.01.



