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KROTKOWZROCZNOSC - CZESTOSC WYSTEPOWANIA' BADANIE ATOM25

d

O Miof
> Szacuije sig, ze obecnie krétkowzrocznos¢ dotyczy 30% ludzi na swiecie RIROPINA
> Do 2050 roku odsetek ten wzrosnie do 50%
> Do 2050 roku:

* 5 miliardow oso6b na swiecie bedzie miato krétkowzrocznos¢

W 5-LETNIM BADANIU WYKAZANO, ZE:5

Atropina 0,01% najskuteczniej spowalniata progresje krotkowzrocznosci
i wydtuzenie osi gatki ocznej w porownaniu z wyzszymi stezeniami.

W fazie 1 wyzsze dawki dawaty silniejszy efekt, ale po przerwaniu terapii
(faza 2) to wtasnie atropina 0,01% wykazata najmniejsze ryzyko efektu
z odbicia.

* Prawie 1 miliard oséb bedzie cierpie¢ na wysokg krotkowzrocznosé & polpharma

*» Krétkowzrocznos¢ stanie sie jedng z gtéwnych przyczyn nieodwracalnej utraty wzroku.
1 butelka 2,5 ml

W 3 fazie badania atropina 0,01% miata najlepszy profil skutecznosci
i bezpieczenstwa.

Miofree®

Atropini sulfas

Miofree — podstawowe informacje®
W fazie 3** (po ponownym wigczeniu leczenia) w grupie atropiny
0,01%0obserwowano mniejsza progresja krétkowzrocznosci

w poréwnaniu z wyzszymi dawkami.

100 migrogramaw/mi,
§ krople do oczu, pOZtwor

Miofree - sterylny roztwor > 1 ml roztworu zawiera
nie zawierajacy $rodkéw — 100 mikrogramow

konserwujacych = siarczanu atropiny

Progresja krotkowzrocznosci oraz przyrost dtugosci gatki %
ocznej po 5 latach e 1~

6 ®6 00

» Wskazania do stosowania: Lek stosuje sie w celu zahamowania progresiji & poionanms > Atropina 0,01%: -1,38 £ 0,98 D; 0,75 + 0,48 mm
krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. < resilia SR » Atropina 0,1%: -1,83 + 1,16 D; 0,85 + 0,53 mm

> W uzasadnionych przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje o rozpoczeciu Miofree® » Atropina 0,5%: -1,98 + 1,10 D; 0,87 + 0,49 mm

leczenia we wczesniejszym wieku.
Abopind sulfag

» Dawkowanie: 1 kropla do worka spojéwkowego kazdego oka wieczorem, 1 faza badania trwata 24 miesigce; prownywano skutecznos$¢ réznych dawek atropiny; 2 faza (przerwa

bezposrednio przed snem. - w leczeniu) trwata 12 miesiecy; 3 faza (wznowienie leczenia atroping 0,01%) trwata 24 miesiece.
> Leczenie powinno trwac¢ nieprzerwanie minimum 2 lata

> Produkt nalezy odstawiaé stopniowo, zmniejszajgc czestos$¢ podawania B A ol A AT oo Ta T sien .05 2085}

kropli 0 1-2 dni na tYdZIGﬁ W kazdym roku lub w okresie co 6 miesiecy, ; L 2. Yam JC, Khanal S, Phillips JR. Does 0.01% atropine have a place as a myopia control therapy? Informacja o produkeie dostepna
z P % 0 5 3 3 i i Ophthalmic Physiol Opt. 2025; 45 (4): 929-935. po zeskanowaniu kodu lub
tak aby zakoriczy¢ leczenie gdy pacjent osiggnie wiek 18 lat. . 3. ChPL Miofree u Przedstawiciela Polpharmy Te—emm——
. 4. Zadnik K, Schulman E, Flitcrof | et al. Efficacy and Safety of 0.01% and 0.02% Atropine for the * lek gotowy, nie wymaga sporzadzenia przez farmaceute w aptece “
¥ Nie obserwowano roznic w rozwoju krotkowzrocznosci u dzieci o jasnym | Treatment of Pediatric Myopia Progression Over 3 Years: A Randomized Clinical Trial. JAMA 2
o . ) = : ; Ophthalmol 2023; 141(10): 990-999 7 % :
1 clemnym kolorze oczu po podanlu atropiny 0,01% w postaci krOle do oczu. 5. Chia A, Qing-Shu Lu Q-S, Tan D. Five-Year Clinical Trial on Atropine for the Treatment of Myopia 2. ("7 4 po/phal'ma LAT = e
Myopia Control with Atropine 0.01% Eyedrops. Ophthalmology 2016; 123 (2): 391-399 % —
=

* OR (odds ratio; iloraz szans) - 77)
** W 3 fazie badania w kazdej grupie stosowano atropine 0,01%. v po/phal'ma LAT




ODSETEK PACJENTOW, KTORZY ODPOWIEDZIELI NA LECZENIE (PROGRESJA <0,50 D)

©
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® Atropina, 0,01% Atropina, 0,02% ® Placebo
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Odsetek oczu (%), ktére
odpowiedziaty na terapie

o

Atropina, 0,01%, liczba oczu
OR* (95% Cl) atropina vs placebo

Atropina, 0,02%, liczba oczu
OR* (95% Cl) atropina vs placebo

Placebo, liczba oczu

12
Czas (miesiace)

216 194 200
390 (0d1,35d011,26) = 3,39 (od 1,00do 11,44) 4,54 (od 1,15 do 17,97)
p=0,01 p=0,05 p=0,03

360 346 366
478 (0d1,75do 13,04) | 1,52 (od 0,49 do 4,70) 1,77 (od 0,50 do 6,26)
p= 0,002 p= 0,46 p=037

244 238 252

Atropina 0,01% wykazata istotnie wyzszy Atropina 0,02% wykazata skutecznos¢ po 12 miesigcach
odsetek odpowiedzi na leczenie
w poréwnaniu z placebo (p= 0,03).

agropina 0.017%

(p = 0,002), jednak po 3 latach réznica w poréwnaniu
z placebo nie byta juz istotna statystycznie (p = 0,37).

SREDNIA ZMIANA SFERYCZNEGO EKWIWALENTU KROTKOWZROCZNOSCI (SER) *

\ ® Atropina, 0,01% © Atropina, 0,02% ® Placebo

z warto$ciami wyjsciowymi
sferycznego ekwiwalentu
krtétkowzrocznosci (D)

Srednia réznica najmniejszych
kwadratéw (LES) w poréwnaniu

Atropina, 0,01%, liczba oczu 266
$rednia réznica najmniejszych kwadratéw
(95% Cl) atropina vs placebo, D

Atropina, 0,02%, liczba oczu 424
$rednia réznica najmniejszych kwadratéw
(95% Cl) atropina vs placebo, D

Czas (miesiace)

SREDNIA ZMIANA DLUGOSCI OSIOWEJ GALKI OCZNEJ (MM)*

Srednia réznica najmniejszych
kwadratéw w dtugosci osiowe;j
gatki ocznej (mm) ) w poréwnaniu
do wartosci wyjsciowych

® Atropina, 0,01% Atropina, 0,02% @ Placebo
®

24
Czas (miesiace)

216
0,12 (0d -0,01 do 0,25)

p=0,08

360
0,12 (od 0,00 do 0,24)

194
0,22 (od 0,08 do 0,35)

200
0,24 (0d 0,11 do 0,37)

Atropina, 0,01%, liczba oczu 266 213
$rednia r6znica najmniejszych kwadratéw

p=0,05

Placebo, liczba oczu 244

W 36. miesigcu badania $rednia zmiana refrakcji (SER) wynosita:

> 1,28 D w grupie placebo,
> 1,04 D w grupie stosujgcej atropine 0,01%
> 1,18 D w grupie stosujgcej atropine 0,02%.

p= 0,002 p<0,001

346 366
0,11 (0d-0,01 do 0,23) | 0.10 (-0.02 to 0.22)

p=0,08 p=0,10

236 252

Atropina 0,01% spowolnita progresje
krotkowzrocznosci o 0,24 D w poréwnaniu
z placebo (p< 0,001), wykazujac najlepszy
profil skutecznosci i bezpieczeristwa
terapii.

(95% Cl) atropina vs placebo, mm

Atropina, 0,02%, liczba oczu 419
$rednia réznica najmniejszych kwadratéw
(95% Cl) atropina vs placebo, mm

-0,07 (0d -0,13 do -0,01)
p=0,03

355

-0,06 (0d -0,12 do -0,01)

196

-0,12 (od -0,12 do -0,06)
p<0,001

341

-0,07 (0d -0,12 do -0,02)

Placebo, liczba oczu

Atropina 0,01% skutecznie
ograniczata wydtuzanie gatki
ocznej — kluczowego czynnika
progresji krotkowzrocznosci.

p= 0,02 p=0,01

281 241 240

W 36. miesigcu badania sredni przyrost
dtugosci osiowej oka wynosit:

> 0,81 mm w grupie placebo,

> 0,68 mm w grupie stosujgcej atropine 0,01%,
> 0,73 mm w grupie stosujgcej atropine 0,02%.

36

200

-0,13 (0d -0,19 do -0,07)

p<0,001
361

-0,08 (0d -0,13 do -0,02)

p= 0,005

252

Atropina 0,01% ograniczyta
wydtuzanie gatki ocznej o 0,13
mm w poréwnaniu z placebo
(p < 0,001), a atropina 0,02% -
0 0,08 mm (p = 0,005).

3-letnie wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione randomizowane badanie,
z grupg kontrolng, oceniajgce skutecznos¢ atropiny w niskim stezeniu
w spowolnieniu progresji krotkowzrocznosci u dzieci w wieku 3-16 lat*

Badanie prowadzono
w 26 osrodkach w USA
i 5 osrodkach w Europie

Kryteria wigczenia:

Y dzieci w 3-17 roku zycia w okresie wigczenia;

> sferyczny ekwiwalent krétkowzrocznosci -0,5 do -6D w kazdym oku;
> astygmatyzm nie wiekszy niz -1,50 D w kazdym oku;

> sferyczny ekwiwalent anizometropii mniejszy niz 1,5 D.

Zastosowane leczenie: 1 kropla 1 x dziennie do kazdego oka, przed pojsciem spac

Pierwszorzedowy

punkt korncowy:

odpowiedz na leczenie atroping
0,02% (progresja <0,5 D

w 36 miesigcu leczenia)

u dzieci w wieku 6-10 lat

l S/ Drugorzedowe punkty korncowe:
odpowiedz na leczenie atroping 0,01%;

l z Srednia zmiana w poréwnaniu do wartosci
wyjsciowych w dtugosci osiowej gatki ocznej

l i Srednia zmiana w ekwiwalencie sferycznym krétkowzrocznosci
w 36 miesigcu leczenia w populacji dzieci w wieku 3-16 lat

Badanie kliniczne wykazato, ze atropina w stezeniu 0,01% skutecznie
spowalnia progresje krétkowzrocznosci u dzieci w wieku od 6 do 10 lat.
Efekt ten potwierdzono we wszystkich ocenianych punktach koncowych.

Prawie dwie trzecie okulistow dzieciecych na calym swiecie regularnie zaleca

Sposrod dostepnych strategii terapeutycznych, atropina 0,01% stata sie jedng
z najczesciej stosowanych metod kontroli krétkowzrocznosci.?
gg> stosowanie 0,01% atropiny w celu ograniczenia progresiji krotkowzrocznosci.2
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< Miofree

ATROPINA

Miofree - pierwszy zarejestrowany w Polsce produkt
leczniczy zawierajacy siarczan atropiny

w stezeniu 0,01%, bez sSrodkéw konserwujacych
stosowany w celu zahamowania progresiji
krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku 6-18 lat.

\ W uzasadnionych przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje
o rozpoczeciu leczenia we wczesniejszym wieku

> Dawkowanie: 1 kropla do worka spojéwkowego kazdeg
oka wieczorem, bezposrednio przed snem.

> Czas trwania leczenia: nieprzerwanie minimum 2 lata

> Produkt nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajgc czestos¢ podawania
kropli 0 1-2 dni na tydzien w kazdym roku lub w okresie co 6 miesiecy,
tak aby zakonczyc¢ leczenie, gdy pacjent osiggnie wiek 18 lat.

=l Dostepnyw opakowaniu " : " Nie wymaga przechowywania
@ 7,5 ml na 3. mleS|§ce terapii. Q w lodéwce, wazny do 90 dni
({8 ) Opakowanie zawiera i po otwarciu butelki.
min. 180 kropli.

1. https://myopiainstitute.org/myopia/#:~:text=Evidence%20is%20mounting%20that%20myopia%20is%20
growing%20around,prevalence%200f%20myopia%200f%2080%20t0%2090%20%25.

2. Wytyczne dotyczace postepowania w krétkowzrocznosci postepujacej u dzieci i mtodziezy. Polskie
Towarzystwo Okulistyczne. Sekcja Okulistyki Dziecigcej i Leczenia Zeza. Polskie Towarzystwo Okulistyczne 2021

Informacja o produkcie dostepna
po zeskanowaniu kodu lub
u Przedstawiciela Polpharmy

ATROPINA

& Polpharma

1 butelka 2,5 m|

Miofree®

Atropini sulfas

.-uc-z.un\-xutuh
B ek L= LY

100 mikrogramow/ml,
&2 krople do oczu, roztwor
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KROTKOWZROCZNOSCI NIE MOZNA WYLECZYC,
ALE MOZNA KONTROLOWAC JE) PRZEBIEG

G Miofree

ATROPINA

KROTKOWZROCZNOSC - GLOBALNE

' DOSTEPNE OPCJE KONTROLI
WYZWANIE ZDROWIA PUBLICZNEGO' , KROTKOWZROCZNOSCI W POLSCE?2

@\\
\

¥ Juz dzi$ 30% ludzi na $wiecie ma krotkowzrocznosé. PREWENCJA:

» Do 2050 r. czesto$é wystepowania krétkowzrocznosci > Wydtuzenie o 2 godziny dziennej aktywnosci na zewnatrz

@
wzrosnie do 50% — okoto 5 miliardéw osob. i 3
: o - : KONTROLA KROTKOWZROCZNOSCI:
> Krétkowzrocznos¢ stanie sie jedng z gtownych przyczyn 2.

nieodwracalnej utraty wzroku. > Metody optyczne
+ Okulary i miekkie soczewki kontaktowe korygujgce wade
wzroku
. e * Ortokeratologia — twarde, gazo przepuszczalne soczewki
WZROST CZESTOSCI WYSTEPOWANIA \

kontaktowe zmieniajg krzywizne rogowki

+ Soczewki okularowe o konstrukcji DIMS (z wielosegmentowym
rozogniskowaniem) regulujg wzrost gatki ocznej oraz redukuja
sferyczny ekwiwalent krétkowzrocznosci (D)

KROTKOWZROCZNOSCI NA SWIECIE: 2010-2050" _/

> Postepowanie farmakologiczne
+ Stosowanie atropiny w niskim stezeniu

@ > Mechanizm dziatania atropiny w krétkowzrocznosci:
+ Hamowanie akomodacji

Liczba os6b (mld)

+ Hamowanie wydtuzenia gatki ocznej w réznych mechanizmach.

Czestos$¢ wystepowania (%)

X

2000 2010 2020 2030 2040 2050 (;;> redukuje progresje ekwiwalentu sferycznego krétkowzrocznosci
(Dioptrie) oraz hamuje wydtuzenie gatki ocznej.

Badania kliniczne LAMP wykazaty, ze atropina w niskim stezeniu

Liczba oséb z krétkowzrocznoscia (mid) Gérna granica (%)
Czestos¢ wystepowania (%) —— Dolna granica (%)




@ Miofree

MIOFREE

Nowoczesne | unikalne rozwigzanie
W zapobieganiu

progresji krotkowzrocznosci
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Czym jest krotkowzrocznosc
| jakie sg jej przyczyny?

Krotkowzrocznosc to wada wzroku, w ktorej dzieci widza
wyraznie z bliska, ale niewyraznie z daleka.

© Miofree

Glowne przyczyny to: genetyka, nadmierne korzystanie z
urzadzen elektronicznych oraz brak aktywnosci na
swiezym powietrzu.

Wrzrost przypadkow miopii wiaze sie ze zmianami stylu

zycia, takimi jak diugie godziny spedzane przed
ekranami.
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© Miofree

Jak rozpoznac
krotkowzrocznosc u dziecka?

» Dziecko mruzy oczy, aby lepiej widziec odlegle
przedmioty lub tablice w szkole.

 Skarzy sie na czeste bole glowy lub zmeczenie oczu po
dlugim czytaniu lub pracy przy komputerze.

 Trzyma ksiazki lub urzadzenia bardzo blisko twarzy, co
moze wskazywac na trudnosci z widzeniem z daleka.

« Moze miec¢ problemy z koncentracja podczas zajec
wymagajacych patrzenia w dal, np. na lekcjach
wychowania fizycznego.

hr——
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"™ Nowos¢ od Polpharma

ATROPINA

Miofree — pierwszy zarejestrowany w Polsce produkt
leczniczy zawierajacy siarczan atropiny

w stezeniu 0,01%, bez srodkow konserwujacych
stosowany w celu zahamowania progres;ji
krotkowzrocznosci u dzieci | mlodziezy w wieku 6-18 lat.

& polpharma

i
1 butelka 2,5 ml i

'Tl;"oP i bi

Atropini sulfas

kvotkowzroczvuosé

100 mikrograméw/ml,
krople do oczu, roztwor
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P Nowos¢ od Polpharma

ATROPINA

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze podjqé
decyzjg o rozpoczeciu leczenia we wezesniejszym wieku

» Dawkowanie: 1 kropla do worka spojéwkowego kazdeg
oka wieczorem, bezposrednio przed snem.

» Czas trwania leczenia: nieprzerwanie minimum 2 lata

» Produkt nalezy odstawiac stopniowo, zmniejszajgc czestos¢ podawania
kropli o 1-2 dni na tydzieri w kazdym roku lub w okresie co 6 miesiecy,
tak aby zakoniczyé leczenie, gdy pacjent osiagnie wiek 18 lat.
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/astosowanie Miofree w
leczeniu krotkowzrocznosci

Zahamowanie progresji krotkowzrocznosci

Miofree stosuje sie w celu zahamowania progresji krotkowzrocznosci u dzieci i
mtodziezy w wieku 6-18 lat.

Czas trwania terapii

Zaleca sie co najmniej dwuletnig terapie, aby osiggnag¢ skuteczne rezultaty w
badaniach klinicznych. Ponadto, obserwuje sie, ze w przypadku krotszego leczenia,
ryzyko wystgpienia efektu z odbicia (zwiekszenie wady refrakcji po odstawieniu
leczenia) jest wyzsze.

Dawkowanie

Lek stosuje sie w dawce 1 kropla do kazdego oka, bezposrednio przed snem, co jest
kluczowe w terapii.

Kontrola krétkowzrocznosci
Atropina w niskim stezeniu jest szeroko stosowana przez okulistow dzieciecych na

catym swiecie dla kontroli krotkowzroczno$ci. T— ==




© Miofree

* Mniej dziatan
niepozadanych

e Ograniczony efekt z
odbicia po
zaprzestaniu terapii

e Skutecznos¢
hamowania progresji
potwierdzona w
badaniach

e Gotowy preparat
dostepny od reki

e Dwie wielkosSci
opakowania

e Atrakcyjna cena
terapii

* Brak koniecznosci
trzymania w lodowce
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& Miofree

Miofree (AtropimiStlias). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 100 mikrogramow atropiny siarczanu (Atropini sulfas). Kazda kropla zawiera 2,87 mikrograméw atropiny siarczanu. 1 butelka po 2,5 mlzawiera nie mniej niz 60 kropli. 1 butelka po

7,5 mlzawiera nie mniej niz 180 kropli. Krople do oczu, roztwor. Przezroczysty, bezbarwny roztwér; pH: 4,0-5,0; Osmolalno$¢: 270-320 mOsmol/kg. Wskazania: Zahamowanie rozwoju krétkowzrocznosciu dziecii mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. W
uzasadnionych przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje o rozpoczeciu leczenia we wezesniejszym wieku. Decyzje o podjeciu leczenia atroping podejmuje lekarz na podstawie doktadnej analizy stanu klinicznego pacjenta oraz wystgpowania
czynnikow ryzyka rozwoju/progresji krétkowzrocznosci, takich jak, np. wystepowanie krétkowzrocznosciu rodzicéw, wieku pojawienia sie krétkowzrocznosci, tempa progresji krétkowzrocznosci. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie.
Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza okuliste specjalizujacego sie w leczeniu dzieci i mtodziezy. Zakrapla¢ 1 krople produktu leczniczego do worka spojéwkowego kazdego oka wieczorem, bezposrednio przed snem. Po zakropleniu kropli
do worka spojowkowego, uciska¢ palcem kanalik tzowy (kacik oka w okolicy nosa) przez okoto 2 minuty i przez ten czas oko (oczy) powinny by¢ zamknigte. Zapewni to przenikniecie kropli do wnetrza oka, ograniczy przedostawanie sig leku przez kanalik
tzowy do catego organizmu i zmniejszy ogélnoustrojowe dziatania niepozgdane. Jesli pacjent jednoczesnie z produktem leczniczym Miofree stosuje inne leki do oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 10 minut przerwy pomigdzy podaniem poszczegélnych
lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac jako ostatnie. Ze wzgledu na mozliwosc¢ wystapienia tzw. efektu z odbicia, czyli przyspieszonej progresji krotkowzrocznosci po przedwczesnym zaprzestaniu leczenia, wskazane jest, aby trwato ono nieprzerwanie
min. 2 lata. Okres stosowania produktu leczniczego nalezy ustali¢ na podstawie regularnej oceny klinicznej. Produkt nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac czgsto$¢ podawania kropli o 1-2 dni na tydzien w kazdym roku lub w okresie co 6 miesigcy,
tak aby zakonczy¢ leczenie gdy pacjent osiggnie wiek 18 lat. Miofree jest sterylnym roztworem nie zawierajgcym srodkéw konserwujacych. Sposéb podawania. Podanie do oka. Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku zewnetrznego - miejscowo do
worka spojéwkowego. Nie nalezy dotykac korncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki. W przypadku mtodszych dzieci, krople podaje rodzic lub opiekun. Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisng¢
naktadke pompki 17 razy, w celu uzyskania powtarzalnej wielkosci kropli. W tym celu nalezy uchwycic¢ butelke, wylotem do dotu (pionowo), kciukiem na naktadce pompki, a pozostatymi palcami na dnie butelki. Podczas zakraplania nalezy szczegélnie
uwazacé, aby produkt nie dostat sie do ust. Po zakropleniu produktu Miofree osoba zakraplajgca krople powinna umy¢ rece. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub inne substancije o takim samym dziataniu (cholinolityki), lub na
ktoragkolwiek substancje pomocniczg. Jaskra pierwotna z tendencjg do zamykania kata. Jaskra z waskim katem. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Stosowanie u dzieci i mtodziezy. Atropiny siarczanu nie nalezy stosowac u pacjentéw, u
ktérych wczesniej wystapita ciezka reakcja ogolnoustrojowa na atroping. U dzieci z zespotem Downa, porazeniem spastycznym lub uszkodzeniem mézgu zgtaszano zwiekszong wrazliwo$¢ na atroping; dlatego u tych pacjentéw nalezy stosowac
atropineg z duzg ostroznoscia. Nie obserwowano réznic w rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci o jasnym i ciemnym kolorze oczu po podaniu atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu. Dane kliniczne dotyczace dtugoterminowego bezpieczeristwa
stosowania atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Zaleca si¢ przeprowadzanie regularnych badan okulistycznych, jesli planowane jest dtugotrwate leczenie, w tym monitorowanie rozwoju przedniego odcinka oka,
cisnienia wewnatrzgatkowego, stanu siatkéwki i rozwoju krétkowzrocznosci. U pacjentéw podatnych na wystapienie jaskry przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic szeroko$¢ kata komory przedniej. Nalezy rozwazy¢ uwazne monitorowanie rozwoju
przedniego odcinka oka w przypadku dtugotrwatego stosowania miejscowego atropiny u mtodszych dzieci. Swiattowstret. Jesli u dziecka wystapi $wiattowstret lub zjawisko ol$nienia zwigzane ze stosowaniem atropiny, mozna zastosowaé okulary
polichromatyczne lub zaleci¢ noszenie okularow przeciwstonecznych. Spadek ostrosci widzenia. Pacjenta nalezy ostrzec, ze krople do oczu o dziataniu cholinolitycznym moga czasowo pogorszy¢ wzrok. Dzieciom, u ktérych w zwigzku ze stosowaniem
atropiny wystepuje pogorszenie ostrosci wzroku, mozna przepisac okulary dwuogniskowe lub wieloogniskowe. Krétkowzrocznos$¢ z odbicia po zakonczeniu leczenia. Przerwanie stosowania atropiny 0,01% w postaci kropli do oczu moze prowadzi¢ do
przyspieszenia progresji krétkowzrocznosci. W badaniu klinicznym przyrost krétkowzrocznosci po 12 miesigcznym okresie wyptukiwania u dzieci, ktérym podawano atropine 0,01% w postaci kropli do oczu przez 2 lata, wynosit-0,28 = 0,33 D. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania atropiny u pacjentéw ze stanami charakteryzujgcymi sie tachykardia. Pacjenci z nadwrazliwos$cig kontaktowa na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac tego produktu leczniczego, poniewaz krople moga
zawierac Sladowe ilosci srebra pochodzace z butelki. Stosowanie soczewek kontaktowych. Nie przeprowadzono badan dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Miofree u pacjentéw uzywajgcych soczewek kontaktowych. Pacjentéw nalezy
poinstruowac, aby zdjeli soczewki kontaktowe przed zakropleniem produktu leczniczego i zatozyli po 15 minutach od zakroplenia. Podczas zakraplania nalezy bardzo uwaza¢, aby produkt leczniczy nie dostat sie do ust. Po uzyciu produktu leczniczego
pacjent powinien umy¢ rece (patrz, podpunkt ,Sposéb podawania”). Produkt leczniczy Miofree 100 mikrogramoéw/ml, krople do oczu, roztwdr nie jest przeznaczony do stosowania u 0séb dorostych, w tym w podesztym wieku oraz kobiet w cigzy.
Dziatania niepozadane: W zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych atropine zgtaszano dziatania niepozgdane oraz zdarzenia niepozgdane, ktére przedstawiono ponizejw postaci tabelarycznej. Zostaty one wymienione i przedstawione
zgodnie z czgstoscig wystepowania i klasyfikacja uktadow i narzadéw (MedDRA). Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: czesto (21/100 do <1/10), bardzo rzadko (<1/10 000) i czgsto$¢ nieznana (czestos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto: alergia[1,3]. Czgsto$¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory[1], wypryskowe zapalenie skéry[1], nadwrazliwos$¢ (objawiajgca sie wysypka skérng
lub zapaleniem spojéwek)[2]. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: stan splatania (szczegélnie u oséb starszych)[2,3]. Czegsto$¢ nieznana: zaburzenia psychiczne[2], niepokéj[2], pobudzenie[2], omamy[2,3], psychozy[3], obnizona $wiadomos$¢[3].
Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko: zawroty gtowy (szczegoélnie u 0s6b starszych)[2].Czgstos¢ nieznana: zaburzenia koordynacji nerwowo-migsniowej[2], cigzka ataksja[2], b6l gtowy[3], zaostrzenie napadéw drgawkowych[3]. Zaburzenia
oka. Czesto: Swiatto-wstret[1,2,3], pogorszenie ostrosci wzroku[1], zmniejszona ostro$¢ wzroku do blizy[1,3]. Czgsto$¢ nieznana: niewyrazne widzenie[1,2], miejscowe podraznienie[1,2], grudkowe zapalenie spojéwek[1], przekrwienie[1,2], obrzek[1],
wysiek[1], przemijajgce ktucie[2], obrzek i zapalenie spojéwek (moze wystapic¢ po dtugotrwatym stosowaniu atropiny)[2], zaburzenia widzenia i akomodacji[2], zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, zwtaszcza u pacjentéw z jaskrg z waskim
(zamykajgcym sie) katem([2], zapalenie spojowek[2], Swigd[2], obrzek powiek[2], Lzawienie[2], obustronny zespét rozproszenia barwnika[3]. Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: szybkie i nieregularne tetno (kotatanie serca)[2], zaburzenia rytmu serca
(np. migotanie przedsionkow)[2,3], przemijajgca bradykardia przechodzgca w tachykardig[2], tachykardia[3]. Zaburzenia naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: niedocisnienie tetnicze z postepujgca depresjg oddechowg[2]. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Czestos¢ nieznana: zmniejszenie ilosci wydzieliny oskrzelowej[2]. Zaburzenia zotgdka i jelit. Bardzo rzadko: wymioty[2]. Czgsto$¢ nieznana: wzdecia u niemowlgt[2], sucho$¢ w ustach (powodujagca
trudnosci z przetykaniem oraz mow3)[2], nudnosci[2], zaparcia[2]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czgsto$¢ nieznana: zaczerwienienie i sucho$¢ skory[2]. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Czesto$¢é nieznana: parcie na mocz[2], zatrzymanie
moczu[2]. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czestos¢ nieznana: podwyzszona temperatura ciata[2], zmegczenie[3]. [1] Dziatania niepozadane wystgpujgce podczas stosowania atropiny siarczanu w postaci kropli do oczu w stezeniu 0,01%.
[2] Dziatania niepozadane wystepujgce podczas stosowania atropiny siarczanu w postaci kropli do oczu w stezeniu 1% lub wigkszym. [3] Zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych od 0,01% do 1% atropiny —
szczegotowy opis ponizej. Opis zdarzen i dziatar niepozgdanych. Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych od 0,01% do 1% atropiny. Metaanaliza przeprowadzonaw 2017 r. dotyczgca zdarzer niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych atroping w leczeniu krétkowzrocznosci u dzieci wykazata, ze catkowita czgsto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych u 2425 pacjentéw leczonych produktem o stezeniu od 0,01% do 1% byta
stosunkowo mata (n = 308). Najczestszymi zdarzeniami byty Swiattowstret (25%), zmniejszona ostro$¢ wzroku do blizy (7,5%) i alergia (2,9%). Pozostate zdarzenia wystgpity u mniej niz 1% pacjentéw. Zdarzenia te nasilaty sig¢ wraz ze wzrostem stezenia
atropiny w kroplach do oczu. Czestos¢ wystepowania Swiattowstretu byta istotna statystycznie, ale bardzo zmiennaijedynie umiarkowanie korelowata z dawka atropiny (r=0,56; p=0,03). Po zastosowaniu kropli o stezeniu 0,01% czgstos¢
wystepowania swiattowstretu wynosita 6,3%, a zmniejszonej ostrosci wzroku 2,3%. Inne zdarzenia niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych obejmujg miejscowe podraznienie, b6l gtowy i zmeczenie. W zwigzku ze stosowaniem atropiny w
postaci kropli do oczu odnotowano przypadki tachykardii, migotania przedsionkéw, zaburzer rytmu serca, psychozy, stanu splatania, omamaéw, obnizonej$wiadomosci, zaostrzenia napadéw drgawkowych i obustronnego zespotu rozproszenia
barwnika. We wszystkich przypadkach pacjenci stosowali krople do oczu zawierajgce atropine w stezeniu 1% lub wigkszym. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie nr 28967 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.04.30 o




