Prospect: informatii pentru consumator/pacient

ATROPIN SULFAT 10 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Sulfat de atropina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd In acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie
Cum sa luati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie si pentru ce se utilizeaza
Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie apartine unui grup de medicamente numite alcaloizi din
belladond, compusi cuaternari de amoniu.

Acest medicament se utilizeaza in oftalmologie pentru dilatarea diagnostica a pupilei la examinarea
fundului ochiului, pentru atingerea paraliziei acomodatiei cu scopul determinarii refractiei oculare
ideale, in cadrul tratamentului complex al maladiilor inflamatorii, traumelor oculare si astupare
brusca a unui vas sanguin (emboliei), spasmul arterei centrale a retinei.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie

Nu utilizati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- 1n caz de maladii cardio-vasculare, cand cresterea frecventei contractiilor cardiace este nedorita:
fibrilatie atriala, tahicardie, insuficientd cardiacd cronica, boald coronariana, stenoza mitrala,
hipertensiune arteriald severa.

- in caz de hemoragie acuta.

- dacd aveti tireotoxicoza.

- in caz de sindrom hipertermic.

- daca aveti maladii ocluzive ale tractului gastrointestinal (acalazia esofagului, stenoza sfincterului
piloric, atonie intestinald).

- n caz de glaucom.

- in caz de insuficienta hepatica si renala.

- daca suferiti de Miastenia gravis.



- daca aveti predispunere la sau aveti retentie urinara.
- 1n caz de afectiuni cerebrale.
- sarcina si alaptarea.

Atentionari si precautii

La instilarea preparatului in sacul conjunctival sub forma de picaturi trebuie de comprimata zona
cailor lacrimale, pentru preintampinarea penetrarii solutiei oftalmice in canalul lacrimal si absorbtia
el.

In practica oftalmologica atropina se recomandi de administrat cu scop de tratament, iar cu scop
diagnostic — se recomanda de administrat preparate midriatice cu durata de actiune mai scurta, in
special homatropina (midriaza maxima — peste 40-60 min, durata dilatarii pupilei si paraliziei
acomodatiei — 1-2 zile).

La instilarea subconjunctivalda sau parabulbard pentru reducerea accelerarii batdilor inimii se
administreaza validol sublingual.

Nu existd date privind purtarea lentilelor de contact in timpul administrarii sulfatului de atropina.
Preparatul se va administra cu precautie la varstnici (cu varsta peste 60 ani).

La necesitatea administrarii concomitente a altor picaturi oftalmice intervalul dintre instilari trebuie
sa constituie nu mai putin de 15 min.

Deoarece medicamentul poate fi inghitit in timpul administrarii si poate astfel provoca efecte generale
asupra organismului, trebuie luat cu precautii dacd aveti hipertrofie de prostatd fard obstructie a
tractului urinar, sindromul Down, paralizie cerebrala, esofagita de reflux, hernie hiatala, care se
asociaza cu esofagitd de reflux, colitd ulceroasa, megacolon, xerostomie, daca sunteti varstnic sau
slabit, aveti boala pulmonara cronica fara obstructie reversibila, boald pulmonara cronica asociata cu
formarea unei spute dense, greu de eliminat, in special la copiii mici si pacientii slabiti, neuropatie
vegetativa (autonoma).

Copii
Preparatul nu se administreaza la copii cu varsta sub 7 ani.
La copii atropina se administreaza in concentratii mai mici (0,125%, 0,25%, 0,5%).

Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

La administrarea sulfatului de atropind concomitent cu:

- inhibitorii monoaminoxidazei utilizat fie ca antidepresiv, fie ca antiparkinsonian - se dezvolta
aritmii cardiace;

- chinidina, novocainamida — se inregistreaza potentarea efectului colinolitic.

- la administrarea orala impreuna cu preparatele din lacramioara sau cele care contin taninuri,
sunt raportate interactiuni fizico-chimice, care duc la micsorarea reciprocd a efectelor
terapeutice.

- sulfatul de atropind reduce durata si profunzimea actiunii substantelor narcotice, diminueaza
actiunea analgezica a opioizilor.

- la administrarea concomitentd cu difenhidramina (dimedrol) sau diprazind, actiunea atropinei
este potentatd; cu nitrati, haloperidol, corticosteroizi sistemici — creste incidenta hipertensiunii
intraoculare; cu sertralina — se potenteaza actiunea depresiva a ambelor medicamente; cu



spironolactona, monoxidil — se reduce efectul acestora; cu peniciline — se potenteaza actiunca
ambelor medicamente; cu nizatidina — se potenteaza actiunea nizatidinei; cu ketoconazol — se
reduce absorbtia ketoconazolului; cu acidul ascorbic si atapulgit — se reduce actiunea atropinei,
cu pilocarpina — se reduce efectul pilocarpinei in tratamentul glaucomului; cu oxprenolol — se
reduce efectul antihipertensiv al atropinei.

- la administrarea concomitenta cu octadina este posibila reducerea actiunii hiposecretorii a
atropinei, care diminueaza actiunea remediilor M-colinomimetice si anticolinesterazice.

- la administrarea concomitenta cu sulfamide creste riscul afectarii renale; cu preparatele, care
contin potasiu — este posibild dezvoltarea ulcerelor intestinale; cu antiinflamatoare
nesteroidiene — creste riscul dezvoltarii ulcerelor gastrice si a hemoragiilor.

- actiunea atropinei poate fi potentatd la administrarea concomitenta cu alte remedii cu efect
antimuscarinic  (M-colinoblocante, spasmolitice, amantadina, unele antihistaminice,
medicamente din grupul butirofenonelor, fenotiazinelor, disopiramida, chinidina,
antidepresivele triciclice, inhibitorii neselectivi ai recaptdrii monoaminelor).

- inhibitia peristaltismului sub actiunea atropinei poate conduce la modificarea absorbtiei altor
medicamente.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua orice medicament daca
sunteti gravida sau alaptai.

Medicamentul este contraindicat in sarcina si in perioada de alaptare.

In perioada de alaptare, la administrarea picaturilor oftalmice de citre mami pot apirea efecte
sistemice, atropina se excretd in laptele matern si poate cauza la copil suprimarea respiratiei si
somnolenta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si efectuarea altor activitati
potential periculoase, care necesitd concentratia atentiei si reactii psihomotorii rapide.

3. Cum sa utilizati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie

Utilizati intotdeauna Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Cu scop de tratament se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 7 ani cate 1-2 picaturi de 1-4
ori pe zi. Dilatarea maxima a pupilei cu atropina, care contribuie la relaxarea muschilor oculari si
accelerarea regresiei procesului patologic se inregistreaza peste 30-40 min. si se mentine pe parcursul

acomodatiei) — corespunzator peste 1-3 ore si se mentine 8-12 zile.

Daca ati utilizat mai mult Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie decét trebuie

Dacid ati pus mai multe picaturi decat trebuie in ochi, acestea pot fi indepartate prin cldtire cu apa
caldutd. Daca este aproape timpul sa va administrafi urmatoarea doza, sarifi peste doza omisd si
asteptati pana la momentul administrarii dozei urmatoare. Preparatul este bine tolerat, desi In unele
cazuri se inregistreaza accentuarea reactiilor adverse.

Daca uitati sa luati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie

Daca este ora administrarii dozei urmatoare omiteti doza, care nu a fost administratd la timp;
administrati numai o doza, ca de obicei. Nu va administrati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.



Daca aveti orice intrebari cu privire la acest produs, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie poate provoca reactii adverse, cu
toate cd nu apar la toate persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse opriti administrea de Atropin sulfat picaturi
oftalmice, solutie si adresati-va medicului dumneavoastra imediat.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- hiperemia (inrosirea) pielii pleoapelor, hiperemia si edemul (tumefactia) conjunctivei,
(umflarea) pleoapelor si globului ocular, mancarime, sensibilitate exagerata a ochiului la
lumina, marirea diametrului pupilei, pierderea partiala a posibilitatii de modificare a curburii
cristalinului (paralizia acomodatiei), tensiune intraoculard marita;

- la inghitirea medicamentului pot aparea reactii generale ale organismului, cum ar fi: xerostomie,
retentie urinard, atonie a vezicii urinare, tahicardie, aritmie, inclusiv extrasistole, ischemie
miocardica, hipermemia fetei, bufeuri, cefalee, vertij, somnolentd, nervozitate, insomnie,
disartrie, vedere incetosatd; scaderea activitatii secretoare si a tonusului bronsic, ceea ce duce
la formarea sputei vascoase, care este greu de expectorat; eruptii cutanate, urticarie, dermatita
exfoliativa, piele uscatd, hiperemia pielii, edem, reactii alergice, reactii de hipersensibilitate,
reactii anafilactice, soc anafilactic, perceptie tactild afectata, febra, diminuarea transpiratiei.
Este posibila dezvoltarea reactiilor alergice din cauza continutului de metabisulfit de sodiu.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Dupa prima deschidere — 14 zile.

Nu utilizati Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa
,»EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediulu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie:

- Substanta activa este sulfat de atropind. 1 ml solutie contine sulfat de atropind 10 mg;

- Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E223), clorura de sodiu, apa purificata.



Cum arata Atropin sulfat picaturi oftalmice, solutie si continutul ambalajului:
Cum arata
Lichid transparent, incolor.

Ambalaj
Cate 5 ml in flacon din sticld, cu dop din cauciuc si sertizat cu capacel din aluminiu. Cate 1 flacon

impreund cu un picurator din polietilena si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina experimentalda GNTLS SRL,
Ucraina, 61057, regiunea Harkov,

or. Harkov, str. VVorobiov, 8.

Fabricantul

FARMEX GRUP SRL,

Ucraina, 08301, Regiunea Kiev, or. Borispol,
str. Sevcenco 100.

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



