Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Miofree, 100 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér
Atropini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Miofree i w jakim celu si¢ go stosuje

Miofree zawiera jako substancj¢ czynng atropiny siarczan (atroping).

Krople do oczu Miofree stosuje si¢ w celu zahamowania rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci

i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze podjac¢ decyzje o rozpoczeciu leczenia we wezesniejszym
wieku.

Miofree nie zawiera $srodkow konserwujacych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miofree

Kiedy nie stosowa¢ leku Miofree:

jesli pacjent ma uczulenie na atropiny siarczan lub inne substancje o takim samym dziataniu
(zwane cholinolitykami), lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystegpuje jaskra pierwotna (podwyzszone ci$nienie w oczach) z tendencja do
zamykania kata;

jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Miofree nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez okulist¢ specjalizujacego si¢ w leczeniu dzieci

i mlodziezy.

Podczas stosowania leku, zwtaszcza dugotrwatego, okulista bedzie przeprowadzat regularne
badania oczu, w tym monitorowanie rozwoju przedniego odcinka oka, ciSnienia
wewnatrzgatkowego, stanu siatkowki i rozwoju krotkowzrocznosci.



- U dzieci z zespotem Downa, porazeniem spastycznym lub uszkodzeniem mozgu nalezy
stosowac¢ atroping z duzg ostroznoscia, poniewaz zglaszano zwigkszong wrazliwos$¢ na atroping.

- Po zastosowaniu atropiny nalezy chroni¢ oczy przed $wiattem — dlatego lek nalezy zakrapla¢
wieczorem, bezposrednio przed snem.

- Krople, ze wzgledu na rodzaj substancji czynnej, moga czasowo pogorszy¢ wzrok i dziecko
moze mie¢ trudnosci z ostrym widzeniem z bliskiej odlegtosci lub podczas czytania, lub
spowodowaé wystapienie swiattowstretu — w takich przypadkach nalezy skontaktowacé sig
Z lekarzem w celu omdwienia mozliwosci rozwigzania tego problemu.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow, u ktorych wystepuje przyspieszenie akcji serca
(tachykardia).

- Miofree jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat - patrz
punkt 1. ulotki.

- Jesli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych nie powinien zakraplaé¢ leku
Miofree, gdy ma zatozone soczewki kontaktowe. Po zakropleniu leku nalezy odczekac
15 minut i dopiero potem zatozy¢ soczewki.

- Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapita alergia kontaktowa na srebro nie powinni stosowaé
tego leku, poniewaz krople moga zawiera¢ §ladowe ilosci srebra pochodzace z butelki.

Podczas zakraplania nalezy bardzo uwazaé, aby lek nie dostat si¢ do ust. Po uzyciu nalezy umy¢ rece
(patrz réwniez punkt 3, podpunkt ,,.Sposéb podawania®).

Nalezy zawsze omawia¢ z lekarzem wszelkie problemy lub trudnos$ci podczas stosowania, lub po
zastosowaniu kropli do oczu Miofree.

Miofree a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Dziatanie atropiny nasilaja leki o dziataniu zwanym cholinolitycznym, np. amitryptylina (lek
przeciwdepresyjny), haloperydol i chloropromazyna (leki stosowane w zaburzeniach
psychicznych), hydroksyzyna, klemastyna (leki przeciwalergiczne nalezace do tzw. lekow
przeciwhistaminowych | generacji) oraz niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona.

- Podczas jednoczesnego stosowania z atroping pewnych lekéw przeciwjaskrowych
(cholinergicznych lekow przeciwjaskrowych o przedtuzonym dziataniu), takich jak ekotiofat
moze wystapi¢ hamowanie dziatania przeciwjaskrowego i zwezajacego zrenice. Jednoczesne
stosowanie atropiny moze rowniez hamowac¢ dziatanie tych lekow w przypadku stosowania
w leczeniu zeza. Chociaz obecnie nie sg dostepne badania oceniajgce stosowanie matych
dawek atropiny w postaci kropli do oczu u dzieci z podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgalkowym, istniejg pewne dane sugerujace, ze stosowanie matych dawek atropiny
w postaci kropli do oczu moze zmniejszac ryzyko jaskry u dzieci z krotkowzrocznoscis.

- W przypadku jednoczesnego stosowania atropiny i fizostygminy, karbacholu lub pilokarpiny
(leki stosowane np. w leczeniu jaskry) nastgpuje wzajemne znoszenie dziatania lekow.

- Jesli dojdzie do znacznego wchianiania ogolnoustrojowego atropiny podawanej do oka (co
jest mato prawdopodobne):

- podczas jednoczesnego stosowania cytrynianu potasu, produktéw zawierajacych
potas lub lekéw stosowanych w miastenii moga wystapi¢ dziatania niepozadane
i objawy toksycznosci.

- podczas jednoczesnego stosowania lekow wptywajacych na osrodkowy uktad
nerwowy, takich jak leki przeciwwymiotne, pochodne fenotiazyny lub
barbiturany, moga wystapi¢ skurcz migéni karku i grzbietu (opistotonus),
drgawki, $pigczka i objawy pozapiramidowe.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Miofree przeznaczony jest dla dzieci i mtodziezy (patrz punkt 1. ulotki). Ponizej przedstawione dane
dotycza substancji czynnej — atropiny siarczanu (atropiny).

Atropina moze by¢ stosowana w ciagzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Nie wiadomo, czy atropiny siarczan przenika do mleka ludzkiego.
Stosowanie atropiny siarczanu u kobiety karmigcej piersia wymaga zachowania ostroznosci.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Miofree przeznaczony jest dla dzieci i mtodziezy (patrz punkt 1. ulotki). Dane dotycza substancji
czynnej — atropiny siarczanu (atropiny).

Badania kliniczne wykazaty, ze wptyw kropli do oczu zawierajacych 0,01% atropiny na ostros¢
wzroku byt bardzo maty (u 2,3% pacjentow). Mozliwe dziatania niepozadane, takie jak niewyrazne
widzenie, mogg wplywac u niektdrych pacjentow na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i (lub)
obstugiwania maszyn. Nalezy oceni¢ mozliwy wptyw leku Miofree na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn, szczegdlnie na poczatku leczenia.

3. Jak stosowa¢é lek Miofree

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez okuliste specjalizujgcego sie¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy,
ktory okresli czas stosowania leku na podstawie regularnej oceny klinicznej. Wazne jest, aby stosowac
lek Miofree doktadnie tak, jak zalecit lekarz.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat
Zakrapla¢ 1 krople leku do worka spojowkowego kazdego oka wieczorem, bezposrednio przed snem.

Nie nalezy stosowa¢ wickszej liczby kropli niz zalecona przez lekarza ani z wigksza czestoscig niz
zalecona.

Stosowanie leku czes$ciej niz jest to zalecane lub w wiekszych dawkach nie doprowadzi do szybszej
poprawy stanu pacjenta i moze spowodowac lub nasili¢ dziatania niepozadane.

Podczas zakraplania nalezy bardzo uwazac¢, aby lek nie dostat si¢ do ust.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu oprécz leku Miofree, nalezy zachowa¢ co najmnie;j
10 minut przerwy miedzy zakropleniem leku Miofree, a zastosowaniem innych kropli. Masci do
oczu nalezy stosowac¢ jako ostatnie.

Sposéb podawania

Miofree jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego - nalezy stosowaé miejscowo do oka (oczu).

Nalezy postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja, aby wtasciwie stosowac lek Miofree.

1. Nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Zdja¢ wieczko ochronne (Rysunek 1.).

3. Uchwyci¢ butelke wylotem do dotu (pionowo), kciukiem na naktadce pompki, a pozostatymi
palcami na dnie butelki (Rysunek 2.). Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisng¢ naktadke
pompki 17 razy, w celu uzyskania powtarzalnej wielkosci kropli.



4, Odchyli¢ glowe do tytu i delikatnie odciagnac¢ dolng powieke, aby utworzy¢ woreczek miedzy

okiem a powieka.

Umiesci¢ koncowke butelki blisko oka, nie dotykajac go.

Nie nalezy dotykaé zakraplaczem oka, powieki, okolic oczu ani innych powierzchni,

poniewaz moze to spowodowad zakazenie kropli.

7. Trzymac¢ butelke, jak opisano powyzej (Rysunek 2.), w pozycji pionowej nad okiem i delikatnie
nacisna¢ naktadke pompki, aby zakropli¢ jedna kroplg do oka, a nastepnie pusci¢ dolng powieke
(Rysunek 3.).

8. Przycisna¢ palec do kacika chorego oka przy nosie (Rysunek 4.). Przytrzyma¢ przez okoto
2 minuty, trzymajac zamknigte oko.

9. Zakropli¢ lek do drugiego oka, jesli tak zalecit lekarz.

10.  Bezposrednio po uzyciu natozy¢ wieczko ochronne na koncowke butelki.

11.  Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.
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Rysunek 1.  Rysunek 2. Eysunek 3. Rysunek 4.
Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.
Nalezy korzysta¢ na biezaco tylko z jednej butelki.

O zaprzestaniu stosowania leku decyduje lekarz okulista. Udzieli wskazowek w jaki sposob stopniowo
odstawiac¢ lek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Miofree

W przypadku wchtonigcia si¢ do krazenia ogdlnego nadmierne;j ilo$ci atropiny siarczanu moga
wystapi¢ objawy, takie jak: zaburzenia rownowagi, zaburzenia zachowania, zawroty glowy,
przyspieszenie rytmu serca, niemiarowos¢ (zmiana normalnego rytmu uderzen serca), gorgczka,
omamy (wzrokowe, stuchowe), wysypki, wzdecia (u niemowlat), nasilone pragnienie, sucho$¢

W ustach, senno$¢, zmeczenie, ostabienie, suchos¢ skory, zatrzymanie moczu. Moga réwniez
wystapi¢: zapalenie skory (egzema), cigzkie reakcje uogoélnione objawiajace si¢ obnizeniem cisnienia
krwi oraz poglgbiajacymi si¢ zaburzeniami oddychania.

Jezeli wystapity wymienione objawy lub lek zostat zastosowany niezgodnie z przeznaczeniem
(np. zostal wypity), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, ktory zastosuje odpowiednie
leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Miofree

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja poda¢ jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ juz pora podania
nastepnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i zastosowaé nastepng wedlug ustalonego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych cig¢zkich dziatan niepozadanych

nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala:



- zaczerwienienie i sucho$¢ skory, szybkie i nieregularne t¢tno, gorgczka, zaburzenia umystowe,
psychoza i utrata koordynacji nerwowo-migsniowej;

- reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu;

Czesto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych opisano ponize;j.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z atroping w stezeniu 0,01%
Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 o0sob):

- alergia, swiatlowstret (nadwrazliwo$¢ na $wiatlo), pogorszenie ostrosci wzroku (niewyrazne
widzenie), zmniejszona ostros¢ wzroku do blizy.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- kontaktowe zapalenie skory, wypryskowe zapalenie skory;
- miejscowe podraznienie, grudkowe zapalenie spojowek, przekrwienie, obrzek oczu, wysiek.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z atropina w stezeniu 1% (stezenie
100 razy wieksze niz w leku Miofree) lub wiekszym

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):

- stan splatania, zawroty glowy (wystepowaly szczegélnie u osdb starszych), wymioty.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadwrazliwo$¢ (objawiajaca si¢ wysypka skorng lub zapaleniem spojowek);

- zaburzenia psychiczne, niepokdj, pobudzenie, omamy, zaburzenia koordynacji nerwowo-
migs$niowej, ciezka ataksja (zaburzenie koordynacji ruchowej);

- przemijajace ktucie, obrzgk i zapalenie spojowek (moze wystgpi¢ po dlugotrwatym stosowaniu
atropiny); zaburzenia widzenia i akomodacji (zdolno$¢ dostosowywania si¢ oka do ogladania
obiektéw znajdujacych si¢ w réznych odlegtosciach), zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego,
(zwlaszcza u pacjentow z jaskrg z waskim (zamykajgcym si¢) katem), zapalenie spojowek, swigd
(swedzenie) oczu, obrzek powiek, 1zawienie;

- szybkie i nieregularne tetno (kotatanie serca), zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkow),
przemijajace spowolnienie akcji serca (bradykardia) przechodzace w przyspieszenie akcji serca
(tachykardig), niedocis$nienie tetnicze z postepujacymi trudnosciami w oddychaniu, zmniejszenie
ilosci wydzieliny oskrzelowej;

- wzdecia (u niemowlat), sucho$¢ w ustach (powodujaca trudnosci z przetykaniem oraz mows),
nudnosci, zaparcia;

- Zaczerwienienie i sucho$¢ skory, parcie na mocz, zatrzymanie moczu, podwyzszona temperatura
ciala.

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z atroping w stezeniu 0d 0,01% do
1%

Czegsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- psychozy, obnizona $wiadomos¢, bol gtowy, zaostrzenie napadow drgawkowych, obustronny zespot
rozproszenia barwnika (polega na przenikaniu ziarenek barwnika do cieczy wodnistej oka),
przyspieszenie akcji serca, zmgczenie.

Podczas stosowania leku moze doj$¢ do wystapienia innych dziatan ogoélnych i pojawienia si¢
objawow wymienionych powyzej W punkcie ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Miofree”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Miofree
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu butelki:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

2,5 ml:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni.

7.5 ml:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Miofree

- Substancjg czynng leku jest atropiny siarczan. Kazdy ml roztworu zawiera 100 mikrograméw
atropiny siarczanu.
Kazda butelka po 2,5 ml zawiera nie mniej niz 60 kropli.
Kazda butelka po 7,5 ml zawiera nie mniej niz 180 kropli.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Miofree i co zawiera opakowanie

Lek Miofree to sterylne krople do oczu w postaci przezroczystego, bezbarwnego roztworu.
Opakowanie stanowi potprzezroczysta butelka z HDPE z wielodawkowym kroplomierzem z pompka
(PP, HDPE, LDPE), wieczkiem z HDPE, a takze naktadka utatwiajaca dozowanie (PP).

W tekturowym pudetku znajduje si¢ jedna butelka zawierajaca odpowiednio 2,5 ml lub 7,5 mi
roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
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ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Jadran - Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



