Miofree (Atropini sulfas). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 100 mikrograméw atropiny siarczanu (Atropini sulfas). Kazda kropla
zawiera 2,87 mikrogramow atropiny siarczanu. 1 butelka po 2,5 ml zawiera nie mniej niz 60 kropli. 1 butelka po 7,5 ml zawiera nie mniej niz
180 kropli. Krople do oczu, roztwér. Przezroczysty, bezbarwny roztwér; pH: 4,0-5,0; Osmolalnos¢: 270-320 mOsmol/kg. Wskazania:
Zahamowanie rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze podjaé
decyzje o rozpoczeciu leczenia we wczesniejszym wieku. Decyzje o podjeciu leczenia atroping podejmuje lekarz na podstawie doktadne;j
analizy stanu klinicznego pacjenta oraz wystepowania czynnikéw ryzyka rozwoju/progresji krotkowzrocznosci, takich jak, np. wystepowanie
krotkowzrocznosci u rodzicéw, wieku pojawienia sie krotkowzrocznosci, tempa progresji krotkowzrocznosci. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie. Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza okuliste specjalizujacego sie w leczeniu dzieci i mtodziezy.
Zakrapla¢ 1 krople produktu leczniczego do worka spojowkowego kazdego oka wieczorem, bezposrednio przed snem. Po zakropleniu
kropli do worka spojowkowego, uciska¢ palcem kanalik fzowy (kacik oka w okolicy nosa) przez okoto 2 minuty i przez ten czas oko (oczy)
powinny by¢ zamkniete. Zapewni to przeniknigcie kropli do wnetrza oka, ograniczy przedostawanie sie leku przez kanalik tzowy do catego
organizmu i zmniejszy ogélnoustrojowe dziatania niepozadane. Jesli pacjent jednoczes$nie z produktem leczniczym Miofree stosuje inne leki
do oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 10 minut przerwy pomiedzy podaniem poszczegolnych lekdw. Masci do oczu nalezy stosowac jako
ostatnie. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia tzw. efektu z odbicia, czyli przyspieszonej progresji krotkowzrocznosci po przedwczesnym
zaprzestaniu leczenia, wskazane jest, aby trwato ono nieprzerwanie min. 2 lata. Okres stosowania produktu leczniczego nalezy ustali¢ na
podstawie regularnej oceny klinicznej. Produkt nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac czestos¢ podawania kropli o 1-2 dni na tydzien w
kazdym roku lub w okresie co 6 miesigecy, tak aby zakonczy¢ leczenie gdy pacjent osiagnie wiek 18 lat. Miofree jest sterylnym roztworem
nie zawierajacym srodkéw konserwujacych. Sposdb podawania. Podanie do oka. Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego
- miejscowo do worka spojéwkowego. Nie nalezy dotyka¢ koncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki. W przypadku miodszych dzieci, krople podaje rodzic lub opiekun. Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisng¢ naktadke
pompki 17 razy, w celu uzyskania powtarzalnej wielkosci kropli. W tym celu nalezy uchwyci¢ butelke, wylotem do dotu (pionowo), kciukiem
na naktadce pompki, a pozostatymi palcami na dnie butelki. Podczas zakraplania nalezy szczegoélnie uwazaé, aby produkt nie dostat sie do
ust. Po zakropleniu produktu Miofree osoba zakraplajaca krople powinna umy¢ rece. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna lub inne substancje o takim samym dziataniu (cholinolityki), lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Jaskra pierwotna z
tendencjg do zamykania kata. Jaskra z waskim katem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Stosowanie u dzieci i mtodziezy.
Atropiny siarczanu nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych wczesniej wystapita ciezka reakcja ogolnoustrojowa na atropine. U dzieci z
zespotem Downa, porazeniem spastycznym lub uszkodzeniem mézgu zgtaszano zwiekszong wrazliwos¢ na atropine; dlatego u tych
pacjentow nalezy stosowac atropine z duzg ostroznoscig. Nie obserwowano réznic w rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci o jasnym i
ciemnym kolorze oczu po podaniu atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu. Dane kliniczne dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Zaleca sie przeprowadzanie regularnych badan
okulistycznych, jesli planowane jest diugotrwate leczenie, w tym monitorowanie rozwoju przedniego odcinka oka, cisnienia
wewnatrzgatkowego, stanu siatkowki i rozwoju krétkowzrocznosci. U pacjentow podatnych na wystapienie jaskry przed rozpoczeciem
leczenia nalezy oceni¢ szerokos¢ kata komory przedniej. Nalezy rozwazy¢ uwazne monitorowanie rozwoju przedniego odcinka oka w
przypadku dtugotrwatego stosowania miejscowego atropiny u mtodszych dzieci. Swiattowstret. Jesli u dziecka wystapi $wiattowstret lub
zjawisko ol$nienia zwigzane ze stosowaniem atropiny, mozna zastosowac¢ okulary polichromatyczne lub zaleci¢ noszenie okularéow
przeciwstonecznych. Spadek ostrosci widzenia. Pacjenta nalezy ostrzec, ze krople do oczu o dziataniu cholinolitycznym mogg czasowo
pogorszy¢ wzrok. Dzieciom, u ktérych w zwigzku ze stosowaniem atropiny wystepuje pogorszenie ostrosci wzroku, mozna przepisac
okulary dwuogniskowe lub wieloogniskowe. Krétkowzrocznos¢ z odbicia po zakonczeniu leczenia. Przerwanie stosowania atropiny 0,01% w
postaci kropli do oczu moze prowadzi¢ do przyspieszenia progresji krotkowzrocznosci. W badaniu klinicznym przyrost krétkowzrocznosci
po 12 miesiecznym okresie wyptukiwania u dzieci, ktérym podawano atropine 0,01% w postaci kropli do oczu przez 2 lata, wynosit -0,28 +
0,33 D. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania atropiny u pacjentéw ze stanami charakteryzujacymi sie tachykardia. Pacjenci z
nadwrazliwoscig kontaktowg na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego, poniewaz krople moga zawierac
Sladowe ilosci srebra pochodzace z butelki. Stosowanie soczewek kontaktowych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
produktu leczniczego Miofree u pacjentéw uzywajacych soczewek kontaktowych. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zdjeli soczewki
kontaktowe przed zakropleniem produktu leczniczego i zatozyli po 15 minutach od zakroplenia. Podczas zakraplania nalezy bardzo
uwazac, aby produkt leczniczy nie dostat sie do ust. Po uzyciu produktu leczniczego pacjent powinien umy¢ rece (patrz, podpunkt ,Sposoéb
podawania”). Produkt leczniczy Miofree 100 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor nie jest przeznaczony do stosowania u oséb
dorostych, w tym w podesztym wieku oraz kobiet w cigzy. Dziatania niepozadane: W zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu
zawierajgcych atropine zgtaszano dziatania niepozadane oraz zdarzenia niepozadane, ktére przedstawiono ponizej w postaci
tabelarycznej. Zostaty one wymienione i przedstawione zgodnie z czestoscig wystepowania i klasyfikacjg uktadéw i narzadéw (MedDRA).
Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: czesto (=1/100 do <1/10), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto:
alergia[1,3]. Czestos¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory[1], wypryskowe zapalenie skéry[1], nadwrazliwos$¢ (objawiajgca sie wysypka
skorng lub zapaleniem spojowek)[2]. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: stan splatania (szczegélnie u 0séb starszych)[2,3]. Czestos¢
nieznana: zaburzenia psychiczne[2], niepokdj[2], pobudzenie[2], omamy[2,3], psychozy[3], obnizona $wiadomos$¢[3]. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Bardzo rzadko: zawroty gtowy (szczegdlnie u 0séb starszych)[2].Czesto$¢ nieznana: zaburzenia koordynacji nerwowo-
migs$niowej[2], ciezka ataksja[2], bdl gtowy[3], zaostrzenie napadow drgawkowych[3]. Zaburzenia oka. Czesto: $wiatto-wstret[1,2,3],
pogorszenie ostrosci wzroku[1], zmniejszona ostro$¢ wzroku do blizy[1,3]. Czesto$¢ nieznana: niewyrazne widzenie[1,2], miejscowe
podraznienie[1,2], grudkowe zapalenie spojowek[1], przekrwienie[1,2], obrzek[1], wysiek[1], przemijajace kitucie[2], obrzek i zapalenie
spojowek (moze wystapi¢ po diugotrwatym stosowaniu atropiny)[2], zaburzenia widzenia i akomodacji[2], zwiekszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego, zwtaszcza u pacjentéw z jaskrg z waskim (zamykajacym sie) katem[2], zapalenie spojowek[2], Swigd[2], obrzek
powiek[2], Lzawienie[2], obustronny zespdt rozproszenia barwnika[3]. Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: szybkie i nieregularne tetno
(kotatanie serca)[2], zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkow)[2,3], przemijajaca bradykardia przechodzaca w tachykardie[2],
tachykardia[3]. Zaburzenia naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: niedocis$nienie tetnicze z postepujaca depresja oddechowg[2]. Zaburzenia
ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia. Czestosé nieznana: zmniejszenie ilosci wydzieliny oskrzelowej[2]. Zaburzenia zotadka i
jelit. Bardzo rzadko: wymioty[2]. Czesto$¢ nieznana: wzdecia u niemowlat[2], sucho$é w ustach (powodujgca trudnosci z przetykaniem oraz
mowa)[2], nudnosci[2], zaparcia[2]. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czestosé nieznana: zaczerwienienie i sucho$¢ skory[2].
Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto$¢ nieznana: parcie na mocz[2], zatrzymanie moczu[2]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania. Czesto$¢ nieznana: podwyzszona temperatura ciata[2], zmeczenie[3]. [1] Dziatania niepozgdane wystepujace podczas
stosowania atropiny siarczanu w postaci kropli do oczu w stezeniu 0,01%. [2] Dziatania niepozadane wystepujace podczas stosowania
atropiny siarczanu w postaci kropli do oczu w stezeniu 1% lub wigkszym. [3] Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do



oczu zawierajgcych od 0,01% do 1% atropiny — szczegdtowy opis ponizej. Opis zdarzen i dziatan niepozadanych. Zdarzenia niepozadane
zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych od 0,01% do 1% atropiny. Metaanaliza przeprowadzona w 2017 r. dotyczaca
zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych atropine w leczeniu kroétkowzroczno$ci u dzieci
wykazata, ze catkowita czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych u 2425 pacjentéw leczonych produktem o stezeniu od 0,01% do
1% byta stosunkowo mata (n = 308). Najczestszymi zdarzeniami byty swiatlowstret (25%), zmniejszona ostro$¢ wzroku do blizy (7,5%) i
alergia (2,9%). Pozostate zdarzenia wystapity u mniej niz 1% pacjentéw. Zdarzenia te nasilaty sie wraz ze wzrostem stezenia atropiny w
kroplach do oczu. Czesto$¢ wystepowania $wiattowstretu byta istotna statystycznie, ale bardzo zmienna i jedynie umiarkowanie korelowata
z dawka atropiny (r=0,56; p=0,03). Po zastosowaniu kropli o stezeniu 0,01% czesto$¢ wystepowania Swiattowstretu wynosita 6,3%, a
zmniejszonej ostrosci wzroku 2,3%. Inne zdarzenia niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych obejmujg miejscowe podraznienie, bol
gtowy i zmeczenie. W zwigzku ze stosowaniem atropiny w postaci kropli do oczu odnotowano przypadki tachykardii, migotania
przedsionkow, zaburzen rytmu serca, psychozy, stanu splatania, omamow, obnizonej $wiadomosci, zaostrzenia napadéw drgawkowych i
obustronnego zespotu rozproszenia barwnika. We wszystkich przypadkach pacjenci stosowali krople do oczu zawierajgce atropinge w
stezeniu 1% lub wigkszym. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21
301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 28967 wydane przez MZ. Lek
wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.04.30



