Sp.zn. sukls237952/2015

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Atropin-POS 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml oc¢nich kapek obsahuje atropini sulfas monohydricus 5,0 mg (1 ml = cca 30 kapek)
Pomocna latka se zndmym ucinkem: benzalkonium-chlorid 0,05 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Atropin-POS se pouziva pii 1écb¢ keratitidy, skleritidy, iritidy, uveitidy, viedu rohovky; dale pfti
oSetfovani strabismu, po iridektomii, po perforujicich poranénich oka, k uvolnéni akomodacni kiece
pfi latentni hypermetropii; diagnosticky k deaktivaci akomodace, napft. pii refraktometrii.
Atropin-POS je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 3 mésict véku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani:
— k vyvolani refrakce 3x denn¢ jedna kapka
— k preruseni synechii 3x denn¢ jedna kapka
— k deaktivaci akomodace 2-3x denné jedna kapka
— k oSetfovani strabismu (atropinové penalizaci) 1x denné (rano) jedna kapka

Pediatricka populace

Atropin-POS je kontraindikovan u déti do 3 mésict véku (viz bod 4.3).

Doporucené davkovani ptipravku Atropin-POS pro pediatrickou populaci s pfipravkem
Atropin-POS nebylo v klinickych studiich stanoveno.

V piipad¢ zanétlivych onemocnéni je tieba zvazit potfebu dalsi farmakoterapie (napt. antiflogistiky
a/nebo antibiotiky).

Pti aplikaci kapek je tieba dbat na to, aby se kapatko nedotklo bulbu, spojivky vicka ani kiize.
Celkova doba terapie zavisi na indikaci a na reakci pacienta.

Pacient odsroubuje Sroubovaci uzavér, mirn¢ zakloni hlavu, odtahne dolni vicko, obrati lahvicku
dnem vzhiru a stlatenim plastové lahvicky vkapne na vnitini stranu vicka jednu kapku ptipravku.
Pfi tom se nema dotknout oka ani vicka. Oko velmi pomalu zavie. Systémovou absorpci lze snizit
nazolakrimalni okluzi nebo zavienim vi¢ek po aplikaci na dobu 2 minut. Toto opatieni vede ke
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snizeni systémovych nezadoucich UC€inkli a ke zvySeni mistniho uGcinku lé¢iva. Po pouziti je
potiebné lahvicku opét dobfe uzaviit.

Pouziva-li se vice nez jeden lokalné¢ podavany oc¢ni 1€k, je nutné podavat léky s nejméné
patnactiminutovym odstupem. O¢ni masti maji byt aplikovany na zavér.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo jind anticholinergika nebo kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodu 6.1.

Novorozenci a kojenci do 3 mésict veku.

Primérni formy glaukomu, glaukom s uzavienym thlem, rhinitis sicca.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Atropin-POS ma byt pouzivan se zvySenou opatrnosti u pacientd s:
— tachyarytmii, srde¢ni insuficienci, ischemickou chorobou srde¢ni
— tyreotoxik6zou, hypertyredzou
— obstrukcei gastrointestindlniho traktu
— paralytickym ileem
— megakolonem
— obstrukcemi v urinarnim traktu, napt. hypertrofii prostaty se vznikem rezidua v mocovém
méchyii
— onemocnénim myasthenia gravis
— akutni plicnim edémem
— preeklampsii
— hypersenzitivitou na jina anticholinergika
— spastickou paralyzou

Nejen u akutniho glaukomu, ale i u glaukomu s otevifenym thlem se po aplikaci miize vyskytnout
zvySeni nitroo¢niho tlaku. Podstatné zvySeni nitroo¢niho tlaku také mlZe byt znamkou latentniho
glaukomu s otevienym thlem (primarniho ¢i sekundarniho glaukomu s otevienym tihlem).

Je tfeba dbat zvlastni opatrnosti pti davkovani u déti do 2 rokii véku, u dospélych starSich 65 let a u
pacientll s Downovym syndromem. Maji byt pouZzity roztoky atropinu s nizkou koncentraci (napf.
0,5 %).

Protoze schopnost regulovat télesnou teplotu je snizend na zdklad€ inhibice perspirace, je pii
aplikaci atropinu tfeba zvlastni péce v piipadech zvySené teploty prostfedi ¢i pii horecce, a to

predevsim u déti, protoze se miiZze vyvinout hypertermie.

Po aplikaci atropinu je zhorSena akomodace a z diivodu mydriazy jsou pacienti delsi dobu citlivé;jsi
na svétlo. Je tfeba pocitat s az dvoutydennim trvanim tohoto ptiznaku.

Pacienti kratce po srdecni atace mohou trpét tachyarytmiemi az ventrikularni fibrilaci.
Pediatricka populace
Kojenciim a détem od 3 mésicti do 3 let se ma ptipravek Atropin-POS podavat pouze, pokud je to

bezpodminecné nutné.

Piipravek Atropin-POS obsahuje benzalkonium-chlorid.
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Benzalkonium-chlorid miiZze zpiisobit podrazdéni oc¢i, ptfiznaky suchého oka a miize mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivéan s opatrnosti u pacientli se syndromem suchého oka a
u pacientli s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v piipadé dlouhodobé
1é¢by.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Sympatomimetika mohou zvysit mydriaticky uc¢inek atropinu. Anticholinergni Gc¢inky atropinu se
mohou zintenzivnit soucasnym podavanim nékterého z téchto 1é¢iv: amantadinu, chinidinu,
prokainamidu a disopyramidu, dopaminovych antagonistii (napt. metoklopramidu), antihistaminik,
tricyklickych a tetracyklickych antidepresiv, pethidinu, methylfenidatu, n€kterych antiparkinsonik,
s vyjimkou agonistli dopaminovych receptord, a neuroleptik.

Pilokarpin a fysostigmin uc¢inky atropinu oslabuji az rusi, naopak atropin snizuje az rusi G€inky
pilokarpinu a fysostigminu.

Soucasné aplikace cisapridu a atropinu miize vést k Gplnému vymizeni G€inku cisapridu. Kvuli
sniZzené motilité gastroinstestindlniho traktu zptisobené atropinem miize dochéazet ke zvySeni t¢inku
digoxinu a nitrofurantoinu, zatimco fenothiaziny a levodopa jsou vsttebavany ve snizené mifte.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Teratogenni ucinek atropinu v preklinickych pokusech zjistén nebyl. Objektivné hodnotitelné
vysledky klinickych studii o pouZiti atropinu ve form¢ o¢nich kapek v gravidité u ¢loveéka nejsou k
dispozici. Atropin prostupuje placentou; Atropin-POS 0,5 % by se v gravidité, zvlasté ve tretim
trimestru, mél pouzivat pouze, pokud je to bezpodminecné nutné a jen pod Iékaiskym dohledem.
Totéz plati o obdobi kojeni; atropin pfestupuje do matetského mléka jen v nepatrném mnozstvi,
ptesto by vSak mohl u kojence vyvolat anticholinergni u¢inky.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfi pouziti pfipravku Atropin-POS je tfeba vzit v Givahu, Ze tento piipravek ovliviiuje zrakovou
ostrost, a tim 1 reakéni schopnost pfi fizeni motorovych vozidel, pfi praci v rizikovém prostiedi a pfi
obsluze strojii. Ve zvysené mife toto plati pfi kombinaci s alkoholem. Utinek ptipravku miize
pretrvavat az 14 dni. Po dobu pfetrvavani u¢inku Atropinu-POS se pacient nema vénovat
vyjmenovanym ¢innostem

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence jejich vyskytu. Ta je definovana takto:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)

Mén¢ Casté (> 1/1000 az <1/100)

Vzacné (= 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Déle uvedené nezadouci ucinky plati v piipadé v pfipadé¢ pouzivani atropinu v oftalmologii.
Frekvence vyskytu téchto nezadoucich U€inkli z dostupnych udaji (spontannich hlaSeni) neni
znama.

Poruchy imunitniho systéemu:
alergické reakce v oblasti o¢nich vicek a spojivky (v€etné pocitu paleni o¢i, edému vicek), urtikarie,
anafylakticky Sok
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Psychiatrické poruchy:
psychické zmény, pfiznaky jako podrazdénost, nervozita, zmatenost, halucinace, agresivni chovani,
feCové abnormality

Poruchy nervového systéemu:
insomnie, ataxie

Poruchy oka:

poruchy akomodace, zvySena citlivost na svétlo z diivodu mydridzy, zvySeni nitroocniho tlaku
u vyjadiené nebo latentni primérni chronické formy glaukomu, akutni glaukom, zvySené slzeni,
keratitida, konjunktivitida, ekzém ocnich vi¢ek

Srdecni poruchy:
tachykardie, angina pektoris, hypertenze

Gastrointestinalni poruchy:
sucho v ustech, dysfagie, gastroezofagedalni reflux, poruchy peristaltiky, pii dlouhodobé 1écbé muize
inhibovana salivace vyvolat parotitidu

Poruchy kiize a podkozni tkane:
sniZena perspirace, erytém, sucha kiize, pruritus, exantém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane:
svalova slabost, poruchy svalové koordinace

Poruchy ledvin a mocovych cest:
porucha moceni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
zvyseni télesné teploty, u kojencli se mohou vyvinout Zivot ohrozujici stavy, jako jsou kiece,
zavraté, vysoka horecka a koma

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinosit a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci Ui€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Fatalni davka atropinu u ditéte se pohybuje fadové kolem 10 mg, u dospélého kolem 100 mg. Pti
pouzivani ptipravku lege artis je preddvkovani znaéné nepravdépodobné. K intoxikaci mize dojit
pfi ndhodném poziti piipravku.

Ptiznaky ptfedavkovani se projevuji béhem nékolika minut az hodin a mohou ptetrvavat po 24 hodin
nebo déle.

4/6


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Intoxikace se projevuje suchem v ustech, chrapotem, suchou kizi, zastavou poceni, zvySenim
télesné¢ teploty a horeCkou, zcCervenanim obliceje, psychickou alteraci, tachykardii. Mydridza
zpisobuje fotofobii, relaxace m. ciliaris vede k akomodaci do dalky.

Pti terapii téz8i intoxikace po p.o. podani je vhodna lavaz zaludku, pfi t€zsi intoxikaci po podani
jakoukoli pfivodni cestou se proti kie¢im doporucuje podat kratkodobé barbituraty, jako
fenobarbital i.v. ¢i diazepam 1.v.

Jako antidotum tézSich centralnich pfiznakl se podé fysostigmin-salicylat (0,01 az 0,05 mg/kg i.v.);
v piipadé potieby se davkovani opakuje ve zhruba jednohodinovych intervalech, az kiece anebo
kéma pominou. Pii pfevaze perifernich ptiznakd se podavéa neostigmin-methylsulfat (0,5 az 2,5 mg
im. nebo 1.v.) anebo pyridostigminium-bromid (3 az 5 mg), dokud se neobnovi salivace.
Fysostigmin na rozdil od neostigminu antagonizuje i centralni u¢inky atropinu.

Pti zvyseni nitroo¢niho tlaku se pouzivaji naptiklad betablokatory, napi. pilokarpin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, mydriatika a cykloplegika, anticholinergika.

ATC kod: SO1FAO1

Atropin je parasympatolytikum, blokuje muskarinové receptory acetylcholinu. Pfi stoupajicim
davkovani blokuje pfi celkové aplikaci postupné sekreci zlaz (slinnych, bronchialnich, potnich),
pozd¢ji Ucinky parasympatiku na srdce (s rizné silné vyznaCenou tachykardii a zkradcenim
atrioventrikularniho pievodu) a na oko, a konecné snizuje i tonus a motilitu hladkych svali
(mocového méchyfte, stfev, Zaludku). Centralné ma mirné aktivac¢ni G€inky v oblasti vagovych
center a stimuluje dychdni a snizuje extrapyramidovou motorickou aktivitu. Pfi celkovém podéani
zhruba soucasné s ovlivnénim srdce plisobi na oko, kde paralyzuje m. sfincter pupillae a m. ciliaris;
tim vyvolava mydriazu a akomodaci do dalky.

Oftamologické Uc¢inky pfipravku Atropin-POS 5 mg/ml zacinaji asi 10 minut po vkapnuti do
spojivkového vaku. Mydridza dosahuje maxima asi za 30 minut; plny u¢inek setrvava asi po 2 dny a
vraci se k normé teprve za jeden tyden, jen vzacné pozdéji. Akomodacni paralyza dosahuje maxima
za 1 az 3 hodiny a trva obvykle 8 az 12 dni.

Parasympatolytické ucinky atropinu jsou reverzibilni a daji se zruSit parasympatomimetiky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Atropin se ze spojivkového vaku dobie absorbuje a distribuuje se v organismu. Prinik rohovkou je
pomaly, atropin se v ni hromadi relativné dlouhodobég.

Po i.v. aplikaci se atropin ze 40 aZ 50 % vaZe na plazmatické bilkoviny, jeho biologicky polocas v
plazmé je 13 az 38 hodin. Muze pronikat hematoencefalickou bariérou, prostupuje placentou, ve
stopach se objevi v matefském mléce.

Casteéné se metabolizuje v jatrech. Eliminuje se pfevazné moéi, zhruba z 50 % v nezménéné formé,
zbytek ve formé blize nedefinovanych metabolitt.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Atropin je latka klinicky jiz dlouho pouZivana a nové experimentalni udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, voda pro injekeci.
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6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky.

Po prvnim otevieni: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatireni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: LDPE lahvicka, LDPE kapaci hrot, LDPE nebo HDPE Sroubovaci uzavér, krabicka.
Obsah baleni: 10 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

URSAPHARM spol. s r.o.
Kubanské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)
64/066/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.1.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6.8.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
1.3.2018
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