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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

ATROPIN (atropin), kapi za oči, rastvor 0,5 %
ATROPIN (atropin), kapi za oči, rastvor 1 %
	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	ul. 8. Marta br. 55a, Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	ul. 8. Marta br. 55a, Podgorica, Crna Gora


1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME (INN)  

ATROPIN  kapi za oči, rastvor 0,5 %
ATROPIN  kapi za oči, rastvor 1 %
INN: atropin
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 
1 ml  0,5% rastvora sadrži:

atropin-sulfat, bezvodni

5 mg

(u obliku atropin-sulfat monohidrata)
benzalkonijum-hlorid
           0,1 mg

(konzervans)

1 ml  1 % rastvora sadrži:

atropin-sulfat, bezvodni

10 mg

(u obliku atropin-sulfat monohidrata)

benzalkonijum-hlorid
             0,1 mg

(konzervans)

Za pomoćne materije, vidi 6.1
3. FARMACEUTSKI OBLK

Kapi za oči, rastvor 
4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

· Određivanje refrakcije oka, najčešće kod djece

· Zapaljenski procesi na dužici i u uvealnom traktu (keratitis, iritis, iridociklitis, uveitis itd.)

4.2. Doziranje i način primjene
Za određivanje refrakcije oka atropin se daje samo djeci starijoj od 3 godine, dok se kod odraslih češće primjenjuju cikloplegici sa kraćim dejstvom. 

Atropin kapi se ukapavaju u konjuktivalanu kesu 40-60 minuta prije planirane intervencije, a svaka kap rastvora odgovarajuće jačine sadrži 0,25 mg ili 0,5 mg atropina. Pri ukapavanju, da bi se spriječilo oticanje lijeka kroz nazolakrimalni kanal i mogući sistemski neželjeni efekti, treba prstom, tokom 1-3 minuta, pritisnuti unutrašnji ugao oka.

Djeca:

U pripremi za određivanje refrakcije ukapavati 1-2 kapi Atropina 0,5%, dva puta tokom dana, najbolje 3-5 dana prije pregleda. U terapijske svrhe, pri liječenju uveitisa ili iritisa, 1-2 kapi 0,5% rastvora atropina ukapava se do 3 puta dnevno.

Odrasli:

Dok se sprovodi liječenje uveitisa i iritisa, 1-2 kapi rastvora Atropin 1%, ukapavati najviše 4 puta tokom dana. Tokom pripreme za određivanje refrakcije, za šta se zbog dugog djelovanja atropin sulfat rijeđe koristi u odraslih osoba, jedna kap 1% rastvora ukapava se dva puta dnevno, tokom 1-2 dana, ili se ukupna dnevna doza daje jednokratno, 60 minuta prije planirane oftalmološke procedure.

4.3. Kontraindikacije

· Preosjetljivost na atropin (alkaloide beladone) ili pomoćne materije u sastavu kapi

· Glaukom

· Postojanje sinehija (priraslica) između dužice i očnog sočiva

· Atropin kapi ne treba davati djeci kod koje su se pri prethodnoj primjeni ispoljili znaci ozbiljne sistemske toksičnosti.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Nakon primjene  kapi Atropin i postignute midrijaze i cikloplegije, a zbog fotoosjetljivosti oči se moraju zaštititi od direktnog djelovanja jake svjetlosti.

U pacijenata sa tamno pigmentisanim dužicama, midrijaza i cikloplegija mogu nastupiti sporije, a efekti se mogu održavati duže nego što je uobičajeno.

Primjena u periodu trudnoće i dojenja - Vidjeti poglavlje 4.6.

Poslije svake upotrebe bočicu treba dobro zatvoriti. Vrh bočice ne smije da se dodirne rukama, niti se, zbog kontaminacije, smije prisloniti na neku površinu.

Rastvor se ne smije upotrebiti poslije dužeg stajanja i po isteku roka upotrebe navedenog na pakovanju. 
Ukoliko se rastvor zamuti ili promjeni boju, ne smije se koristiti.

Poslije otvaranja bočica se čuva  na sobnoj temperaturi i kapi se mogu koristiti 28 dana.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Dejstvo atropina kao i drugih antimuskarinskih lekova može biti pojačano pri istovremenoj primeni drugih lekova sa antimuskarinskim osobinama kao što su: amantadin, neki antihistaminici, fenotijazinski antipsihotici i triciklični antidepresivi. 

Parasimpatikomimetici antagonizuju dejstva antimuskarinskih lekova.

4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Slično drugim lijekovima, iako nema podataka da atropin djeluje teratogeno, lijek se mora obazrivo primjenjivati u trudnoći i samo onda kada je to apsolutno indikovano. 

Iako nije poznato da li se atropin izlučuje u mleko dojilja, preovladava stručni stav da njegova primjena nije inkompatibilna sa laktacijom.

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama 

Tokom primjene Atropin kapi, zbog smetnji vida usled midrijaze i cikloplegije, treba izbjegavati upravljanje motornim vozilima i rad sa opasnim mašinama.
4.8. Neželjena dejstva

Atropin kapi se primjenjuju lokalno, ukapavanjem u konjunktivalnu kesu. Stoga je i glavnina neželjenih efekata lokalnog karaktera i vezana za strukture oka, odnosno za neposrednu okolinu očiju. Sistemska neželjena dejstva moguća su samo ako rastvor, poslije prolaska kroz nazolakrimalni kanal, bude progutan i kada, poslije apsorpcije, atropin dospije u sistemsku cirkulaciju.

Lokalna neželjena dejstva: Povišenje intraokularnog pritiska, akutni napad glaukoma, osjećaj peckanja ili bockanja, lokalna iritacija sa hiperemijom, vaskularna kongestija, otok, blefarokonjunktivitis, folikularni ili alergijski konjunktivitis, ekcematozni dermatitis.

Sistemska neželjena dejstva: Sušenje usta, suvoća kože, crvenilo lica, smetnje vida, fotofobija, tahikardija, fibrilacija pretkomora srca, uznemirenost, delirijum, glavobolja, parasimpatička stimulacija, somnolencija, vizuelne halucinacije, hipertermija, itd.

4.9. Predoziranje
U slučaju ispoljenih lokalnih neželjenih manifestacija oči treba isprati vodom ili fiziološkim rastvorom; u pojedinih pacijenata neophodno je primjeniti i lokalni miotik (npr. pilokarpin 1% ili 2%).

Kada se greškom lijek proguta treba izazvati povraćanje ili isprati želudac i dati medicinski ugalj. Ako se jave ozbiljni sistemski poremećaji daje se fizostigmin salicilat, a kod ekscitacije CNS treba primjeniti diazepam. Ljekar koji primjenjuje fizostigmin mora imati u pripravnosti špric sa atropin sulfatom (1 mg). On se daje ako fizostigmin izazove bradikardiju, konvulzije ili bronhokons​trikciju. Inicijalna intravenska doza fizostigmin salicilata u djece iznosi 0,5 mg i može se ponavljati u 5 min. intervalima do maksimalne kumulativne doze od 2 mg. Startna doza u odraslih iznosi 2 mg i daje se lagano intravenski. Ako se sistemski toksični efekti atropina ne povuku, poslije 20 min. može se primjeniti narednih 1-2 mg.

Mora se obezbjediti adekvatna oksigenacija pacijenta, a acidoza se koriguje primjenom natrijum bikarbonata. Ne preporučuje se primjena antiaritmika u slučajevima pojave aritmija srca.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: antiholinergici
ATC kod: S01FA01
Mehanizam djelovanja

Atropin sulfat, kao i druga antiholinergička jedinjenja, antagonizuje efekte holinergičke stimulacije direktnom kompeticijom sa acetilholinom na muskarinskim receptorima. U strukturama oka, atropin blokira kontrakcije m.sphincter pupillae, što se klinički manifestuje širenjem zenice (midrijaza), dok istovetna blokada mišića cilijarnog tijela rezultira paralizom akomodacije (cikloplegija).

5.2. Farmakokinetički podaci

Atropin kapi se primjjuju isključivo lokalno, ukapavanjem u konjunktivalnu kesu. Kada se aplikuje na propisan način farmakološki djeluje samo u strukturama oka, a sa aspekta farmakokinetike klinički su značajni podaci o brzini započinjanja i dužini trajanja efekta. Maksimalno midrijatičko dejstvo se postiže za 30-40 minuta a oporavak traje 7-10 dana dok se maksimalna cikloplegija postiže nakon 60-180 minuta a oporavak traje 6-12 dana.

5.3. Predklinički podaci o bezbjednosti lijeka

Nema značajnih pretkliničkih podataka o bezbjednosti lijeka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date u drugim poglavljima Sažetka karakteristika lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista ekscipijenasa
Benzalkonijum-hlorid (konzervans)

Borna kiselina

Dinatrijum-edetat

Voda za injekcije
6.2. Inkompatibilnost

Nijesu poznate inkompatibilije.
6.3. Rok upotrebe

2 godine.

Lijek ne treba primjenjivati poslije datuma označenog na pakovanju.           
6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Proizvod ne zahtjeva posebne uslove čuvanja. 
Poslije otvaranja bočica se čuva  na sobnoj temperaturi i kapi se mogu koristiti 28 dana.

Čuvati van domašaja djece.
6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

ATROPIN  kapi za oči, rastvor 0,5 %
Staklena bočica (staklo tip II) sa aluminijumskom kapicom i gumenim čepom uz priloženu kapaljku za doziranje (polietilen niske gustine).
ATROPIN  kapi za oči, rastvor 1 %
Staklena bočica (staklo tip II) sa aluminijumskom kapicom i gumenim čepom uz priloženu kapaljku za doziranje (polietilen niske gustine).

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Neupotrijebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

Hemomont d.o.o
8 marta 55a
Podgorica
Crna Gora
8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

ATROPIN  kapi za oči, rastvor 0,5 %:    2020/10/122 - 02-88     
ATROPIN  kapi za oči, rastvor 1 %:       2020/10/121 - 02-89     
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE
ATROPIN  kapi za oči, rastvor 0,5 %:     25.02.2010     
ATROPIN  kapi za oči, rastvor 1 %:        25.02.2010    
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Februar, 2010.
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