Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atropinum Sulfuricum WZF 1%, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Atropini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atropinum Sulfuricum WZF 1% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atropinum Sulfuricum WZF 1%
Jak stosowa¢ lek Atropinum Sulfuricum WZF 1%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Atropinum Sulfuricum WZF 1%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Atropinum Sulfuricum WZF 1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera atropine, ktora stosowana miejscowo do oka rozszerza zrenice i poraza akomodacje oka
(zdolnos¢ przystosowania si¢ oka do ostrego widzenia przedmiotow, ktore znajduja si¢ w roznych
odlegtosciach).

Lek stosuje si¢:

e w celu dlugotrwalego rozszerzenia zrenicy, w badaniach diagnostycznych oka oraz przy badaniu
refrakcji (wykonywanym w celu okreslenia wady wzroku) u matych dzieci;

e w leczeniu zapalenia teczowki i ciata rzgskowego, w celu zapobiegania powiktaniom zwanym
zrostami teczowkowo-soczewkowymi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atropinum Sulfuricum WZF 1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Atropinum Sulfuricum WZF 1%:

- jesli pacjent ma uczulenie na atropiny siarczan lub inne substancje o takim samym dziataniu
(zwane cholinolitykami), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra pierwotna (podwyzszone cisnienie w oczach) z tendencjg do
zamykania kata;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Atropinum Sulfuricum WZF 1% nalezy omowic¢ to z lekarzem
lub farmaceuta.

. Po zastosowaniu atropiny nalezy chroni¢ oczy przed swiattem.
. Krople, ze wzgledu na rodzaj substancji czynnej, mogg czasowo pogorszy¢ wzrok.



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

. Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow, u ktorych wystepuje tachykardia (przyspieszenie
akcji serca).
. U pacjentow w podeszlym wieku moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ dzialania niepozadane.

Rozszerzenie zrenicy moze przyspieszy¢ napad jaskry u osob, ktére ukonczyty 60 lat.

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 6 lat zaleca si¢ stosowanie leku zawierajacego atroping w nizszym stezeniu.
Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania atropiny u niemowlat oraz matych
dzieci, poniewaz moga wystapic¢ lub nasili¢ si¢ dziatania niepozadane.

Atropinum Sulfuricum WZF 1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dziatanie atropiny nasilajg leki o dziataniu zwanym cholinolitycznym, np. amitryptylina (lek
przeciwdepresyjny), haloperydol i chloropromazyna (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych),
hydroksyzyna, klemastyna (leki przeciwalergiczne nalezace do tzw. lekow przeciwhistaminowych

| generacji) oraz niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona.

W przypadku jednoczesnego stosowania atropiny i fizostygminy, neostygminy lub pilokarpiny (leki
stosowane np. w leczeniu jaskry) nastepuje wzajemne znoszenie dzialania lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Nie wiadomo, czy atropina przenika do mleka kobiecego; stosowanie leku u kobiety karmigcej piersia
wymaga zachowania ostroznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Atropina powoduje dtugo utrzymujace si¢ zaburzenia widzenia (nawet do 5-7 dni po zastosowaniu).
W okresie stosowania leku, a takze utrzymujacych si¢ zaburzen widzenia po jego zastosowaniu, nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwac¢ maszyn.

Lek Atropinum Sulfuricum WZF 1% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek 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 odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0so6b

z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystgpienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Atropinum Sulfuricum WZF 1%

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku badan okulistycznych dawkowanie okresla lekarz.



Zazwyczaj lek stosuje si¢ w sposob opisany ponizej.

Badanie refrakcji oka u dzieci:
e wwieku od 6 lat: 1 kropla leku 2 razy na dobe przez 3 dni.
Dodatkowa dawka moze by¢ podana bezposrednio przed badaniem okulistycznym.
e w wieku ponizej 6 lat zaleca si¢ stosowanie leku zawierajgcego atroping w nizszym stgzeniu.

Leczniczo podaje si¢ po jednej kropli do worka spojowkowego maksymalnie 2 razy na dobe.

Sposéb podawania

Lek Atropinum Sulfuricum WZF 1% jest przeznaczony do uzytku zewngtrznego - nalezy stosowaé
miejscowo do oka (oczu).

Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka, powiek oraz zadnych innych powierzchni,
poniewaz moze to spowodowaé zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiklan, a nawet do utraty wzroku. Podczas zakraplania nalezy bardzo uwazaé, aby
lek nie dostat sie do ust.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca si¢ na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciagnac dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka i gatka oczna.

4. Odwrocic¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az
do wycisnigcia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotykac koncowka kroplomierza do
oka, ani powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

5. Bezposérednio po zakropleniu leku Atropinum Sulfuricum WZF 1% nalezy przez okoto
1 minute delikatnie uciska¢ wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

6. Jesli lekarz zalecil zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci
Z punktow 3., 4.1 5.

7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy
powieksza¢ otworu w kroplomierzu.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrgca¢ jej zbyt mocno.

9. Po uzyciu kropli, nalezy doktadnie umy¢ rece.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atropinum Sulfuricum WZF 1%

W przypadku wchionigcia si¢ do krazenia ogdlnego nadmiernej ilo$ci atropiny siarczanu moga
wystapi¢ objawy, takie jak: zaburzenia rOwnowagi, zaburzenia zachowania, zawroty gtowy,
przyspieszenie rytmu serca, niemiarowo$¢ (zmiana normalnego rytmu uderzen serca), goraczka,
omamy (wzrokowe, stuchowe), wysypki, wzdecia (u niemowlat), nasilone pragnienie, sucho$¢

W ustach, senno$¢, zmeczenie, ostabienie, suchos¢ skory, zatrzymanie moczu. Moga réwniez
wystapi¢: zapalenie skory (egzema), cigzkie reakcje uogoélnione objawiajace si¢ obnizeniem cisnienia
krwi oraz poglebiajacymi si¢ zaburzeniami oddychania. Jezeli wystapity wymienione objawy lub lek
zostat zastosowany niezgodnie z przeznaczeniem (np. zostal wypity), pacjent powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Atropinum Sulfuricum WZF 1%

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja poda¢ jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ juz pora podania
nastepnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i zastosowac nastgpng wedtug ustalonego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla, co moze powodowaé trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapig inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwaé stosowanie leku Atropinum Sulfuricum WZF 1%

i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

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

- zaburzenia widzenia i akomodacji, zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, zwlaszcza

U pacjentéw z jaskra z waskim (zamykajacym si¢) katem, zapalenie spojowek (objawy: uczucie ciata
obcego pod powiekami, ktucie, pieczenie, obecnos¢ wydzieliny), swedzenie, obrzgk powiek,
Izawienie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto (gdy Zrenice sa rozszerzone nalezy chroni¢ oczy przed jasnym
swiattem). Miejscowe podraznienie, przemijajace pieczenie, przekrwienie, obrzgk i zapalenie
spojowek wystepuje po dlugotrwatym stosowaniu leku.

- wysypka skorna (jako objaw nadwrazliwosci);

- ciezka ataksja (niezborno$¢ ruchdéw), niepokdj, pobudzenie i omamy, zwtaszcza u niemowlat

i pacjentow w podesztym wieku;

- sucho$¢ w ustach, trudnosci z potykaniem oraz mowa, zaczerwienienie i suchos¢ skory, przemijajace
spowolnienie akcji serca przechodzace w przyspieszenie akcji serca, kotatanie serca i zaburzenia
rytmu serca, zmniejszenie ilosci wydzieliny oskrzelowej, parcie na mocz i zatrzymanie moczu oraz
zaparcia;

- stan splatania - nasilone zaburzenia §wiadomosci (szczegolnie u 0sob starszych), nudnosci, wymioty
i zawroty glowy.

Podczas stosowania leku moze dojs¢ do wystapienia dziatan ogdlnych i pojawienia si¢ objawow
wymienionych powyzej (patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atropinum
Sulfuricum WZF 1%”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Atropinum Sulfuricum WZF 1%

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowaé dtuzej niz przez 4 tygodnie.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atropinum Sulfuricum WZF 1%

- Substancjg czynng leku jest atropiny siarczan. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg atropiny
siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, kwas borowy, disodu edetynian, benzalkoniowy
chlorek roztwor, kwas solny 10% (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Atropinum Sulfuricum WZF 1% i co zawiera opakowanie

Lek Atropinum Sulfuricum WZF 1% to sterylne krople do oczu w postaci przezroczystego,
bezbarwnego lub zottego ptynu.

Lek dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu, pakowanych
w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.258.2020.2.MW z dnia 01.04.2020 .



