Sp.zn. sukls237952/2015

Piibalova informace: informace pro pacienta

Atropin-POS 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Atropini sulfas monohydricus

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Atropin-POS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Atropin-POS pouZivat
Jak se ptipravek Atropin-POS pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Atropin-POS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS

1. Co je pripravek Atropin-POS a k ¢emu se pouziva

Atropin-POS se pouziva pii zanétech ocni bélimy, rohovky, duhovky a fasnatého téliska, pfi viedu
rohovky, po operaci duhovky, po nékterych zranénich oka, k uvolnéni kieCovitého zaostieni oka do
blizka a pfi oSetfovani Silhavosti a také pii n¢kterych vySettenich.

Atropin-POS se pouziva k 1€cbé dospé€lych, dospivajicich a déti od 3 mésict veéku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Atropin-POS pouZivat

NepouzZivejte pripravek Atropin-POS

- jestlize jste alergicky(a) na atropin-sulfdit nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- unovorozencu a kojenct mladsich nez 3 mésice véku

- pfi zvySeném nitroocnim tlaku (glaukomu)

- dlouhodobém suchém zanétu nosni sliznice (rhinitis sicca)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Atropin-POS se porad’te se svym lékatfem nebo Iékarnikem.

Nepouzivejte ptipravek Atropin-POS pfi:
— srde¢ni nedostate¢nosti, né€kterych poruchach srdecniho rytmu, ztiZzeni véncitych cév
— zvySené ¢innosti §titné zlazy
— zuZeni ¢i prekazkach v zazivacim ustroji



— snizené hybnosti tenkého stfeva (paralyticky ileus)

— rozsifeni tlustého stfeva (megakolon)

— mocovych poruchach na zaklad¢ pirekazek v mocovych cestach
— zvétSeni prostaty

— svalové slabosti (myasthenia gravis)

— otoku plic

— chorobach spojenych s téhotenstvim

— pfrecitlivélosti na latku ze shodné skupiny jako atropin

— pti poruchach svalové kontrakce (spasticka paralyza)

Déti, pacienti starsi 65 rokii a dalSi skupiny pacienti

Je tieba dbat zvlastni opatrnosti pii davkovani u déti do 2 rokii véku, u dospélych starsich 65 let au
pacientii s Downovym syndromem nebo spastickou paralyzou.

Léciva latka pripravku, atropin-sulfat, snizuje poceni, a tim i schopnost regulace télesné teploty.
Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientti s horeckou, zvlasté u déti a v horkém prostiedi, kdy je
nebezpeci vzniku prehtati.

Po pouziti ptipravku mize dojit k vyraznému zvyseni nitroo¢niho tlaku - kontrola nitroo¢niho tlaku
je proto vyznamnad, zv1asté pti opakovaném podani.

Muze dochazet také k vyrazné vyssi citlivosti na svétlo, a proto miize byt zapotfebi nevystavovat
o€i jasnym zdrojim svétla. V téchto ptipadech se porad’te se svym lékafem.

Pti pouziti pii Silhavosti je dilezité nasledovat doporuceni l1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atropin-POS

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu. Uginky Atropinu-POS a ginky jinych soudasné uzivanych lékii se mohou vzajemné
ovliviovat.

Informujte 1¢kafe, jestlize uzivate 1éky urcené k 1é€beé srde¢nich onemocnéni (jako napt. amantadin,
chinidin, disopyramid, digoxin), Zalude¢nich obtizi (metoklopramid, cisaprid), antihistaminika
(k 1écbe alergie), pripravky k1é€bé Parkinsonovy choroby, nékteré léky k 1é€b&é duSevnich
onemocnéni, nitrofurantoin (k 1€cb¢ infekénich onemocnéni), pilokarpin k 1é¢bé glaukomu.

Vyse uvedené informace se mohou tykat 1 ptipravkda, které jste uzivali pred n€jakym Casem.

Pokud soucasné¢ pouzivate jiné o¢ni kapky nebo o¢ni masti, dodrzujte alespoii patnactiminutovy
odstup mezi pouZzitim jednotlivych ptipravki. O¢ni masti maji byt pouzivany na zavér.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZivat.

V tehotenstvi, zvlaste¢ v jeho poslednich tfech mésicich, a v obdobi kojeni mtze byt piipravek
Atropin-POS pouzivan pouze ze zvlast’ zavaznych diivodl a jenom pod dohledem lékate. Atropin-
sulfat prochazi placentou a mtize byt v malém mnozstvi nalezen v matetském mléce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tuto ¢innost muzZete vykonavat pouze na zéklad¢ vyslovného souhlasu lékare!

Atropin-POS snizuje zrakovou ostrost a muze tak nepfiznivé ovlivnit napt. fizeni motorovych
vozidel, obsluhu strojii, praci ve vyskdch nebo vykon jiné rizikové prace. Pisobeni piipravku



Atropin POS zesiluje poziti alkoholu. Uginek miize pietrvavat i 14 dni. Po dobu trvani uéinku
piipravku Atropin-POS vyjmenované ¢innosti nevykonavejte.

Pripravek Atropin-POS obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstfeban mékkymi ocnimi Cockami a muize meénit jejich barvu.
Pied podanim tohoto lécivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15
minutach.

Benzalkonium-chlorid mtze zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihlednd vrstva v ptfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
piipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého I¢kare.

3. Jak se pripravek Atropin-POS pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym l¢karem.

Pokud Iékaf neur¢i jinak, je doporucené davkovani ptipravku jedna kapka 1-3x denné.
Celkovou dobu léceni urci vzdy l1ékar.

V pfipadé zanétlivych onemocnéni je tfeba zvazit pouziti protizanétlivych lécivych ptipravka
a/nebo antibiotik.

Pouziti u déti: Doporucené davkovani ptipravku u déti nebylo v klinickych studiich stanoveno.

Odsroubujte Sroubovaci uzavér, zaklonite mirn¢ hlavu, odtdhnéte dolni vicko a za dolni vicko
stlacenim lahvicky vkapnéte na vnitini stranu vicka jednu kapku Atropinu-POS. Nedotykejte se
lahvickou oka ani vicka. Velmi pomalu oko zavfete.

K zabranéni celkového vstfebavani (zvlasté¢ u malych déti), po vkapnuti pfipravku Atropin-POS
stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty. Tim zamezite vstiebani 1écivé latky do
celého téla. Po pouziti lahvicku zase uzaviete.

Pokud se Vam ucinek piipravku zda pfiili§ silny nebo pfili§ slaby, porad’te se bez zbyte¢ného
prodleni se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFripravku Atropin-POS , nezZ jste méla
Pti pfedavkovani (viz bod "Nezddouci uUCinky") nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem
vyhledejte Iékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Atropin-POS
V takovém piipadé nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale

pokracujte v obvyklou dobu normalni davkou.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Atropin-POS je tfeba vzit v tvahu, ze VaSe potize
mohou zesilit, nebo se znovu objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Atropin-POS se obvykle dobie snasi; pravideln¢ se ovSem vyviji ovlivnéni oka: rozmazané vidéni
blizkych pfedméth a svétloplachost. Tyto u€inky bézné ocekdvame.

Dale se mohou vyskytnou nezddouci ucinky, jejichz frekvence vyskytu neni znama:

- alergické reakce v oblasti o¢nich vicek a spojivky (vCetné pocitu paleni oc¢i, otoku vicek),
koptivka, zdvazna alergickd reakce (anafylakticky Sok)

- psychické zmény (napt. podrazdénost, nervozita, zmatenost, halucinace, agresivni chovani,
poruchy teci)

- nespavost, poruchy koordinace pohybi

- zvySené slzeni, zanét rohovky a o¢nich spojivek, ekzém oc¢nich vicek

- zrychleny srde¢ni tep, angina pectoris, zvyseny krevni tlak

- sucho v ustech, poruchy polykani, pronikani zalude¢niho obsahu zpét do jicnu
(gastroezofagedlni reflux), poruchy pohybu stfevni stény, pii dlouhodobé 1écbé miize
potlaceni tvorby slin vést k zanétu piiusni slinné zlazy

- snizené poceni, zarudnuti kiize, sucha klize, svédéni, vyrazka

- svalova slabost, poruchy svalové koordinace

- poruchy moceni

- zvySeni télesné teploty, u kojencti se mohou vyvinout zivot ohrozujici stavy, jako jsou kiece,
zéavraté, vysokd horecka a bezvédomi

Béhem lécby jsou nezbytna opakovana o¢ni vySetfeni.

HlaSeni neZadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich UcCinkt, preruste okamzité 1écbu piipravkem a
sdélte to svému lékafi. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZadoucich ucinkdt mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Atropin-POS uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce 1 na lahvicce za
textem ,,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 28 dnt.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Atropin-POS obsahuje

Lécivou latkou je atropini sulfas monohydricus. Jeden ml roztoku obsahuje atropini sulfas
monohydricus 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, voda pro injekeci.

Jak pripravek Atropin-POS vypada a co obsahuje
LDPE lahvicka, LDPE kapaci hrot, LDPE nebo HDPE Sroubovaci uzaver.
Obsah baleni: 10 ml roztoku.

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

Vyrobce

URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 35

66129 Saarbriicken

Némecko
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