Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/atrosed-yuzde-1-oftalmik-cozelti-5-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1FAO1

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ATROSED % 1 oftalmik cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 mL’de;

Etkin madde:
Atropin Sulfat 10 mg

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klorur 0,1 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik c¢ozelti
Renksiz berrak ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

ATROSED, siklopejik ve midriyatik olarak kullanilan antimuskarinik bir ajandir. Go6z
damlalar iris ve siliyer kaslar1 hareketsizlestirmek ve adezyonlar1 dnlemek veya yikmak icin
iritis ve tiveit tedavisinde kullanilir.

Giglii bir siklopejik oldugundan, alt1 yasin altindaki ¢ocuklarda ve konverjan sasiligi olan
cocuklarda kirma kusurlarinin tespitinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Tibbi iiriin kullanilmadan 6nce 6n kamara acisinin derinligi degerlendirilmelidir.

Eriskinlerde:
Refraksiyon: Refraksiyon muayenesinden 1 saat once 1 veya 2 damla goze/gozlere damlatilir.

Uveit/Iritis: Giinde 1 veya 2 damla olmak (izere goze/gozlere maksimum giinde 4 kez
damlatilir.
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Cocuklarda:

Refraksiyon: Muayeneden 1-3 giin 6nce giinde her bir goze giinde 2 kez bir damla damlatilir.
Uveit/iritis: Her bir goze giinde 3 kez olmak iizere 1 damla damlatilir.

Uygulama yolu:
Topikal okiiler kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda ve goz i¢i basincin yiiksek oldugu hastalarda midriyatikler ve siklopejikler dikkatli
kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ATROSED’in etkin maddesi olan atropin siilfata veya Bolim 6.1°’de yer alan yardimeci
maddelere kars1 asir1 duyarlilik gosterenlerde kontrendikedir.

Ayrica iris ve kornea arasinda dar ag¢1 bulunan hastalarda gdz i¢i basincini artirabilmesi ve
kapali ag1l1 glokom atagini siddetlendirmesi nedeniyle kontrendikedir.

Bu tibbi iiriin kapali agili glokomu olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

GO0z ici basincr yiiksek olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Hastalar antimuskarinik gz damlalarinin gérmeyi gegici olarak bozacagina dair uyarilmalidir.

Hastalar g6z damlalarimi kullandiktan sonra ellerini yikamalari ve iirlinii agiz yoluyla
almamalar1 hususunda uyarilmalidir.

Hiperpireksiyi artirma riski nedeniyle ortam sicakligi yiiksek oldugunda veya hastanin atesi var
ise atropin ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Tasikardinin eslik ettigi kosullardaki hastalarda da dikkatli olunmalidir.

Koyu pigmentli iris pupilla dilatasyonuna daha direnclidir ve asir1 dozdan kag¢inmak igin
dikkatli olunmalidir.

Kullanim1 sirasinda damlalik ucunun g6z kapagina veya herhangi bir yere dokunmamasina
dikkat edilmelidir.
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ATROSED, benzalkonyum Kkloriir ¢ozeltisi igerir ve uygulama sirasinda yumusak kontakt
lensler kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ATROSED’in etkileri antimuskarinik 06zellikteki baska ilaclarla birlikte kullanilmasi
durumunda artabilir. Calismalar, atropin siilfatin emiliminin yiiksek osmolariteye sahip
soliisyonlarla gecikebilecegini gostermistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismas1 bildirilmemistir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligsmasi bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gebelik ve laktasyon donemindeki giivenliligi belirlenmemistir bu nedenle sadece doktor
tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ATROSED’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi
ATROSED’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan aragtirmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. B6liim 5.3).

Insanlara yonelik potasiyel risk bilinmemektedir.
ATROSED gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
Laktasyon donemi ile ilgili giivenlilik verileri mevcut degildir bu nedenle sadece doktor

tarafindan onerildiginde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Damlatma sonrasinda gecici gérme bulanikligi goriilebilir. Hastalar goriisleri netlesinceye

kadar ara¢ kullanmamalar1 veya tehlike yaratabilecek makineleri kullanmamalar1 konusunda
uyarilmalidir.
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4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ve <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ve <1/100), seyrek
(>1/10.000 ve <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Hastalarda fotofobi gozlenebilir ve bu nedenle pupiller dilate iken goze parlak 151k gelmesinden
korunulmalidir.

Atropinin uzun siireli kullanilmasi sonucu lokal iritasyon, geg¢ici goz batmasi, hiperemi, 6dem
ve konjonktivit gdzlenebilir. Ozellikle kapal1 acil1 glokomu olan hastalarda goz i¢i basincinda
artis olabilir.

Bebekler ve yaglilara damlatilmasini takiben sistemik toksisite olusabilir. Olusan semptomlar;
siddetli ataksi, huzursuzluk ve haliisinasyondur.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Konfiizyon (6zellikle yasl hastalarda), bas donmesi
Bilinmiyor: Konusmada giicliik, ataksi, haliisinasyon

Goz hastaliklan

Yaygin: Fotofobi, bulanik gorme, lokal iritasyon, gecici g6z batmasi

Bilinmiyor: Konjonktivit, hiperemi, 6dem, goz i¢i basincinda artis (6zellikle kapali a¢1 glokomu
olanlarda)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Bradikardi, tasikardi, aritmi, kan basinci artist

Solunum gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Brongsial sekresyonda azalma

Gastrointestinal hastahiklar
Seyrek: Bulanti, kusma

Bilinmiyor: Agiz kurulugu, yutmada giicliik, konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Bilinmiyor: Cilt kurulugu, deride kizariklik, dokiintii

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Bilinmiyor: Sikisma hissi, iiriner retansiyon
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates basmasi, huzursuzluk, heyecan

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Semptomlar

Normal dozlarda topikal atropine karsi sistemik reaksiyonlarin goriilmesi olasi degildir. Doz
asimint takiben goriilen semptomlar; antikolinerjik etkileri, kardiyovaskiiler degisiklikleri
(tasikardi, atriyal aritmiler, atriyo-ventrikiler disosiasyon) ve merkezi sinir sistemi etkilerini
(konflizyon, ataksi, huzursuzluk, haltisinasyon, konvilsiyonlar) icermektedir.

Tedavi
Destekleyici tedavi gerektigi gibi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Midriyatikler ve sikloplejikler, Antikolinerjikler
ATC kodu: SO1FA01

Atropin sulfat, postgangliyonik kolinerjik (parasempatik) sinir sonlanmalarinda, asetilkolinin
kompetetif antagonistidir. Asetilkolinin stimiilasyonu sonucu kasilan sirkiiler pupiller sfinkter
kasin, kasilmasini inhibe eder. Bu kasin inhibisyonunu, tam tersi ¢aligan radial pupiller dilatator
kasin kasilmasi sonucu pupilin dilatasyonu yani midriyazis izler. Atropin, ek olarak,
akomodasyonu kontrol eden siliyer kasi fel¢ ederek siklopleji yapar.

Atropin, muskarinik reseptorlerin alt tiplerinde ayrim yapmaz. Pirenzepinin yliksek afinite
gosterdigi muskarinik reseptor M1 alt tipi submukozal pleksususun parasempatik
gangliyonlarinda bulunurken, diistik afinite gosterdigi M2 reseptorleri, agirlikli olarak kalp ve
diz kaslarda bulunur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Atropin ince bagirsaklardan emilirken mideden emilimi yoktur. Oral uygulamalarda, parenteral
uygulamalara gore etki baslangici olduke¢a yavastir. Atropin ayrica miikoz membranlardan da

emilir ancak g6z ve deriden daha az oranda kolayca emilmektedir. Gz damlalarinin asirt
kullanim1 sonucunda emilimine bagl olarak belirgin toksisite goriilebilir.
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Dagilim:
Atropinin dagilim hacmi 1-6mL/kg’dir. Proteine baglanma orta derecededir. Uygulama sonrasi

plazmada %50 oraninda bagli ila¢ bulunur. Plazma klirensi 8 mL/dak/kg’dur.

Anne siitiinde atropine rastlanmigtir. Kan-beyin bariyerini gecebilir. Ameliyat sonrasi vakalarda
konfuzyon ve deliriuma neden olabilmektedir. Plasentaya da kolayca gegcmektedir.

Biyotransformasyon:
Atropin, karacigerde oksidasyon yolu ile metabolize olup, konjuge inaktif metabolitlerine
doniistir. %2’si hidroliz yolu ile tropin ve tropik asite dontisiir.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun yaklasik %30’ u idrar ile degismeden atilir. Cok kiiclik bir miktar fegesle
atilir.

Ozel Popiilasyonlar
Yasli hastalarda, eliminasyonunun uzadigini gosteren bazi kanitlar vardir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum

Topikal okiiler uygulama sonrasinda okiiler ya da sistemik absorpsiyon ile artan doz
konsantrasyonlar1 degerlendirilmemistir. Bu nedenle topikal okiiler doz ile maruziyetin
dogrusallig1 kanitlanmamastir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik 6ncesi veri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIK

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klorur

Borik asit

Sodyum klortr

Sodyum hidroksit/Hidroklorik asit
Polivinilpirolidon

Saf su

6.2 Gegimsizlikler

Topikal okiiler kullanimu ile ilgili gegimsizlik bildirilmemistir.

6.3 Raf omru

36 ay.
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 mL’lik, 6zel damlalikli, plastik tipali, bal rengi sisede.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34398 Maslak/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
154/90
9. iILK RUHSAT TARIiHi /RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 24.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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