CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Przezroczysty roztwor, bezbarwny do zottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dhugotrwale rozszerzenie zrenicy, badania diagnostyczne oka, badania refrakcji u matych dzieci.
Leczenie zapalenia teczowki i ciata rzgskowego w celu zapobiegania zrostom tgczowkowo -
soczewkowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W przypadku badan okulistycznych dawkowanie okresla lekarz.
Zazwyczaj produkt stosuje si¢ w sposob opisany ponizej:

Badanie refrakcji oka u dzieci:

e w wieku od 6 lat: 1 kropla 2 razy na dobg przez 3 dni.
Dodatkowa dawka moze by¢ podana bezposrednio przed badaniem okulistycznym.

e udzieci w wieku ponizej 6 lat nalezy stosowa¢ produkt leczniczy zawierajacy atroping w nizszym
stezeniu.

Leczniczo stosuje si¢ po jednej kropli do worka spojéwkowego, maksymalnie 2 razy na dobe.

Po zakropleniu produktu do worka spojowkowego nalezy przez okoto jedng minute uciskac
wewngetrzny kat szpary powiekowej. Jest to szczegolnie wazne u dzieci, poniewaz zapobiega
przedostaniu si¢ kropli przez przewo6d nosowo-tzowy do gardta oraz nosa i wchtonigciu atropiny do

krazenia ogolnego.

Sposéb podawania

Produkt stosuje si¢ wytacznie miejscowo do worka spojowkowego.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub inne substancje o takim samym dziataniu
(cholinolityki), lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Jaskra pierwotna z tendencja do zamykania kata.

- Jaskra z waskim katem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenta nalezy ostrzec, ze krople do oczu o dziataniu cholinolitycznym moga czasowo pogorszy¢
wzrok.

Podczas zakraplania nalezy bardzo uwazac, aby produkt nie dostat si¢ do ust. Po uzyciu produktu
Atropinum sulfuricum WZF 1% pacjent powinien umy¢ rece.

Ze wzgledu na ryzyko wywolania wysokiej goraczki, atroping nalezy stosowac z bardzo duza
ostroznos$cia, gdy temperatura otoczenia jest wysoka lub pacjent ma gorgczke.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ takze u pacjentdw ze stanami charakteryzujacymi si¢ tachykardia.

Teczowka o ciemnym pigmencie jest bardziej oporna na rozszerzenie zrenicy i nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby uniknaé przedawkowania.

Ostroznosci podczas stosowania oraz szczegolnej obserwacji wymaga podanie produktu dzieciom,
kobietom w ciazy i pacjentom w podesztym wieku, poniewaz moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ dziatania
niepozadane. U pacjentdow w wieku powyzej 60 lat, rozszerzenie zrenicy moze przyspieszy¢ napad
jaskry (z powodu zamknigcia kata).

Po zastosowaniu atropiny siarczanu nalezy chroni¢ oczy przed $wiatlem.
U dzieci ponizej 6 lat nalezy stosowac produkt leczniczy zawierajacy atroping w nizszym stezeniu.

Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek
moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy
usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wplywac¢ na film 1zowy i powierzchni¢ rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow
leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma r6znic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci

w porownaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcj¢ na
bodzce niz oczy 0séb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dziatanie atropiny siarczanu nasilajg inne cholinolityki oraz leki wykazujgce 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 plodnos¢, ciaze i laktacje

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

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

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
- Nadwrazliwos¢ (objawiajgca si¢ wysypka skorng lub zapaleniem spojowek).

Zaburzenia psychiczne

- Niepokoj, pobudzenie i omamy (objawy toksycznosci uktadowej po podaniu atropiny do oczu,
zglaszane zwlaszcza u niemowlat i pacjentow w podesztym wieku).

- Stan splatania, szczeg6lnie u osob starszych (wystepuje sporadycznie).

Zaburzenia uktadu nerwowego

- Cigzka ataksja (objaw toksycznosci uktadowej po podaniu atropiny do oczu, zgtaszany
zwlaszcza u niemowlat i pacjentdéw w podesztym wieku).

- Zawroty gtowy (wystepuja sporadycznie).

Zaburzenia oka

- Zaburzenia widzenia i akomodacji, zwigkszenie ciSnienia wewnatrzgatkowego, zwlaszcza
u pacjentow z jaskra z waskim (zamykajacym si¢) katem, zapalenie spojowek, §wiad, obrzek
powiek, tzawienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo (gdy Zrenice sg rozszerzone nalezy chroni¢ oczy
przed jasnym $wiattem).

- Miegjscowe podraznienie, przemijajgce ktucie, przekrwienie, obrzek i zapalenia spojowek —
moze wystapi¢ po dlugotrwalym stosowaniu atropiny w postaci kropli do oczu.

Zaburzenia serca
- Przemijajgca bradykardia przechodzaca w tachykardig, kotatanie serca i zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
- Zmniejszenie ilo$ci wydzieliny oskrzelowe;.

Zaburzenia zotadka i jelit

- Sucho$¢ w ustach (powodujaca trudnosci z przetykaniem oraz mowa).
- Nudnosci, wymioty (wystepuja sporadycznie).

- Zaparcia.




Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
- Zaczerwienienie i suchos¢ skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- Parcie na mocz i zatrzymanie moczu.

Podczas stosowania atropiny siarczanu moze dojs¢ do wystgpienia dziatan ogolnych i pojawienia si¢
objawow wymienionych w punkcie dotyczacym przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wchionigcia z kropli do oczu do ogolnego krazenia nadmiernej ilosci atropiny siarczanu
(co jest mato prawdopodobne) lub po przypadkowym wypiciu zawartoséci butelki, moga wystapic¢
objawy takie jak: zaburzenia rownowagi, zaburzenia zachowania, zawroty glowy, przyspieszenie
rytmu serca, niemiarowos$¢, goraczka, omamy (wzrokowe, stuchowe), wysypki, wzdecia

(u niemowlat), nasilone pragnienie, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, senno$¢, zmeczenie,
ostabienie, suchos¢ skory, zatrzymanie moczu. Moga rowniez wystapic: zapalenie skory (egzema),
cigzkie reakcje uogolnione objawiajace si¢ obnizeniem cisnienia t¢tniczego oraz nasilajacymi sig
zaburzeniami oddychania.

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

Niezaleznie od drogi podania produktu, wskazane jest leczenie objawowe.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace zrenice; produkty przeciwcholinergiczne; atropina,
kod ATC: SO1FA01

Atropina jest lekiem cholinolitycznym. Hamuje konkurencyjnie receptory muskarynowe zaréwno
obwodowe, jak i osrodkowe (przenika przez barier¢ krew - mézg). Dziala rozkurczajaco na
migénidwke gtadka przewodu pokarmowego, drog moczowych, zoétciowych oraz oskrzeli. Dziata
hamujaco na wydzielanie wigkszos$ci gruczotow, w tym potowych, (poza mlekowym). Wptywa na
czynno$¢ serca poprzez hamowanie przekaznictwa nerwu btgdnego. Modyfikujac aktywno$¢ wezta
zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego przyspiesza czynnos¢ serca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Atropina dziata rozkurczajaco na zwieracz zrenicy oraz migsien ciala rzgskowego, przez co rozszerza
zrenicg 1 poraza akomodacj¢ oka.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Atropina w postaci siarczanu, zakroplona do worka spojowkowego wchtania si¢ do kragzenia ogolnego.
Jej metabolizm zachodzi w watrobie, wydalana jest w niewielkich ilo$ciach w postaci metabolitow
oraz w postaci niezmienionej.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

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 do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 OKkres waznoS$ci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka, w tekturowym pudetku.

5 ml



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

nalezy dotyka¢ koncdéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci
butelki.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2431

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.1978 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.06.2012 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.05.2026 r.



