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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO

ATROPINA AGUETTANT 0,2 mg/ml, solucdo injetdvel em seringa pré-cheia.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucdo injetavel contém 0,2 mg de sulfato de aropina mono-hidratado,
equivalente a 0,17 mg de atropina.

Cada seringa de 5 ml contém 1 mg de sulfato de atropina mono-hidratado, equivalente a
0,83 mg de atropina.

Excipiente com efeito conhecido: sadio
Cada ml de solucéo injetéavel contém 3,5 mg equivalentes a 0,154 mmol de sdio.
Cada seringade 5 ml contém 17,7 mg equivalentes a 0,770 mmol de sodio.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel em seringa pré-cheia.
Solucéo transparente e incolor.
pH 3,2 - 4,0.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1  IndicagOes terapéuticas

Atropina Aguettant 0,2 mg/ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia é indicado apenas
em adultos..

Como medicacdo pré-anestésica para prevenir reacdes vagais associadas a intubagdo
traqueal e a manipulacdo cirdrgica

Para limitar os efeitos muscarinicos da neostigmina, quando administrada no pos-
cirargico para neutralizar relaxantes musculares ndo despolarizantes

Tratamento da bradicardia com repercusséo hemodinamica e/ou bloqueio atrioventricular
devido a um excesso de ténus vagal em situacdo de emergéncia

Ressuscitacéo cardiopulmonar: paratratar a bradicardia sintomética e o bloqueio AV
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Como antidoto na sequéncia de sobredosagem ou envenenamento com inibidores da
acetilcolinesterase, por exemplo anticolinesterases, organofosforados, carbamatos e
cogumelos muscarinicos

Posologia e modo de administracéo

Atropina Aguettant 0,2 mg/ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia tem que ser
administrado sob supervisdo médica.

Posologia:

Medicac8o pré-anestésica
Administracdo por via intravenosa imediatamente antes da cirurgia; se necessario, é
possivel uma administracdo por via intramuscular 30 a 60 minutos antes da cirurgia.

Adultos:
0,3a0,6 mg IV oulM (1,5a3ml)

Em associacdo com neostigmina, para limitar os seus efeitos muscarinicos:

Adultos:
0,6al2mglV (3a6ml)

Tratamento da bradicardia com repercussdo _hemodinamica, blogueio atrioventricular,
ressuscitacdo cardiopulmonar:

Adultos:

Bradicardia sinusal: 0,5 mg 1V (2,5 ml) a cada 2 a 5 minutos até se atingir a frequéncia
cardiaca desejada.

Blogueio AV: 0,5mg IV (2,5 ml), acada 3 a5 minutos (maximo 3 mg).

Como antidoto para organofosforados (pesticidas, gases que afetam 0 sistema nervoso),
parainibidores da colinesterase e no envenenamento por cogumelos muscar inicos:

Viaintravenosa.

Adultos:

0,5 - 2 mg de sulfato de aropina (2,5 - 10 ml), dependendo das caracteristicas e resposta
do doente, pode ser repetida apos 5 minutos e posteriormente, conforme necessario, até
gue os sinais e sintomas desaparecam (esta dose pode ser muitas vezes excedida).

Ajustes posoldgicos

Em geral, a posologia deve ser gjustada de acordo com a resposta e a toleréncia do
doente.
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A posologia, até uma dose maximatotal de 3 mg em adultos, é geralmente aumentada até
os efeitos secundérios se tornarem intoleraveis;, entdo, uma ligeira reducdo da dose
produz em geral a dose maxima tolerada pelo doente.

Populacoes especiais
E aconselhada precaucdo para doentes com compromisso renal ou hepético e nos idosos
(ver seccéo 4.4).

Modo de administracéo
A atropina é administrada por inje¢do intravenosa ou intramuscular.

Populacdo pediétrica
A seringa pré-cheia ndo esta adaptada para a administracdo na populacéo pediétrica; a
graduagdo ndo permite uma medicdo exata

4.3  Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
Glaucoma de angulo fechado

Risco de retencdo urinéria devido a doenca prostética ou uretral
Acalasia do esdfago, ileo paralitico e megacolon toxico

Todas estas contraindicagbes ndo sdo, no entanto, relevantes em emergéncias
apresentando risco de vida (como bradiarritmia ou envenenamento).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Utilizar com precaucdo em caso de:

Aumento dapréstata

Insuficiéncia renal ou hepatica

Insuficiéncia cardiaca, arritmias, hipertiroidismo

Doenca pulmonar obstrutiva crénica, porque uma reducdo das secregdes bronquicas pode
levar a formacao de rolhbes brénquicos

Atoniaintestinal em idosos

Estenose pilérica

Febre ou situagdes em que atemperatura ambiente € elevada

Em idosos, que podem ser mais suscetiveis aos seus efeitos adversos

No refluxo esofagico, uma vez que a atropina pode atrasar 0 esvaziamento gastrico,
diminuir a motilidade géstrica e relaxar o esfincter esofagico

A atropina ndo deve ser administrada a doentes com miastenia grave, exceto se
administrada concomitantemente com anticolinesterase.
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A administragdo de atropina ndo deve atrasar a implementagdo de um ritmo externo em
doentes instéveis, em especial 0s que apresentam blogueio de grau elevado (Mobitz tipo
Il de segundo ou terceiro grau).

Os antimuscarinicos bloqueiam a inibicdo vagal do pacemaker nodal SA, devendo,
portanto, ser usados com precaucdo em doentes com taquiarritmias, insuficiéncia cardiaca
congestiva, ou doenca cardiaca coronaria.

Este medicamento contém sodio. O nivel de sddio € inferior a 1 mmol por seringa, ou
sgja, "isento de sbdio".

45  Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Associages ater em consideracéo

Outros medicamentos com atividade anticolinérgica, como antidepressivos triciclicos,
alguns anti-histaminicos H1, medicamentos antiparkinsonianos, disopiramida,
mequitazina, fenotiazinas, medicamentos neurolépticos, antiespasmadicos atropinicos,
clozapina e quinidina, devido ao risco de potenciacdo dos efeitos adversos atropinicos
(retencdo urinaria, obstipacéo, boca seca).

4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Dados relativos a um nimero limitado de gravidezes expostas indicam a auséncia de
efeitos adversos da atropina na gravidez ou na salide do feto/recém-nascido.

Os estudos com animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita
atoxicidade reprodutiva (ver seccéo 5.3).

Estudos da farmacocinética da atropina na méae e no feto nos finais da gravidez indicam
gue a atropina atravessa rapidamente a barreira placentéria. A administracdo intravenosa
de atropina durante a gravidez ou no seu termo pode causar taquicardia no feto e na mée.
A atropina ndo deve ser utilizada durante a gravidez, exceto se claramente necessrio.

Amamentacdo
Pequenas quantidades de atropina podem passar para o leite materno humano. Os

lactentes possuem uma sensibilidade aumentada aos efeitos anticolinérgicos da atropina.
A atropina pode inibir a producédo de leite, em especial em caso de utilizagdo repetida.
Deve ser tomada uma decisdo relativamente a descontinuar a amamentacdo ou
descontinuar/prescindir do tratamento tendo em conta os beneficios da amamentacéo para
a crianca e os beneficios da terapéutica para a mulher. Se for decidido continuar a
amamentacéo durante o tratamento, a crianca deve ser monitorizada em termos de efeitos
anticolinérgicos.

Fertilidade
N&o existem dados relativamente aos efeitos deste sulfato de atropina na fertilidade em
humanos. O sulfato de atropina diminuiu a fertilidade em ratos do sexo masculino,
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presumivelmente, como consequéncia de um efeito inibitério sobre o transporte de
esperma e de sémen durante o processo da emissao.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

A atropina pode causar confusdo ou Vvisdo turva e os doentes devem ser alertados para
esse facto.

Efeitos indesegjaveis

O padrdo de efeitos adversos observado com a atropina pode relacionar-se,
maioritariamente, com as suas acdes farmacoldgicas sobre 0s recetores muscarinicos e,
em doses elevadas, os recetores nicotinicos. Os efeitos adversos estéo relacionados com a
dose e sd0, em geral, reversiveis, quando a terapéutica € descontinuada. Os efeitos mais
frequentes que ocorrem com doses relativamente baixas sd0 perturbagbes visuais,
diminuicéo das secrecdes bronquicas, boca seca, obstipacdo, refluxo, rubor, dificuldade
na miccdo e secura da pele. Pode desenvolver-se bradicardia transitéria, seguida de
tagquicardia com palpitacoes e arritmias.

A avaliagdo das reacOes adversas baseia-se na seguinte definicdo de frequéncia:
Muito frequentes: >1/10;

Frequentes: >1/100, <1/10;

Pouco frequentes. >1/1.000, <1/100;

Raros: >1/10.000, <1/1.000;

Muito raros. <1/10.000;

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

requéncia Muito Freguentes Pouco Raros Muito raros | Desconh
frequentes (>2/100, <1/10) | frequentes | (>1/10.000, | (<1/10.000) | (n&o pod
(>1/10) (>1/1.000, | <1/1.000) calculadc
<1/100) partir
Classes dados
de sistemas disponive
de 6rgdos
Doencas do ReacOes Anafilaxia
sistema alérgicas
imunitério
Doengas do Excitagéo, Reagbes | Convulséo, Dores
sistema nervoso descoordenacdo, | psicéticas | sonoléncia cabeca,
confusdo mental inquietuc
e/ou alucinagdes ataxia,
(especiamente insdnias
com doses mais
elevadas),
hipertermia

Afegoes Perturbacbes
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requéncia Muito Freguentes Pouco Raros Muito raros | Desconh
frequentes (>2/100, <1/10) | frequentes | (>1/10.000, | (<1/10.000) | (n&o pod
(>1/10) (>1/1.000, | <1/1.000) calculadc
<1/100) partir
Classes dados
de sistemas disponive
de 6rgdos
oculares visuais
(midriase,
inibicdo da
acomodacéo,
visdo  turva,
fotofobia)
Doencas Taquicardia Arritmias
cardiacas (arritmias, auriculares,
exacerbacao fibrilacéo
transitoria  da ventricular,
bradicardia) angina,
crise de
hipertenséo
Vasculopatias Rubor
Doengas Reducéo das
respiratorias, secregdes
torécicas e do | brébnquicas
mediastino
Doengas Secura da boca
gastrointestinais | (dificuldade
em engolir e
em falar,
sede), inibicéo
parassimpética
do trato
gastrointestinal
(obstipagéo e
refluxo),
inibicdo da
secrecéo
gastrica, perda
do paladar,
nausess,
vomitos,
sensacéo  de
inchago
Afegdes  dos | Anidrose,
tecidos urticaria,




APROVADO EM
07-02-2017
INFARMED
requéncia Muito Freguentes Pouco Raros Muito raros | Desconh
frequentes (>2/100, <1/10) | frequentes | (>1/10.000, | (<1/10.000) | (n&o pod
(>1/10) (>1/1.000, | <1/1.000) calculadc
<1/100) partir
Classes dados
de sistemas disponive
de 6rgdos
cutaneos e | erupcéo
subcutaneos cutanea
Doencas renais Inibicdo do
e urinarias controlo
parassimpatico
da bexiga,
retencéo
urindria
Populagdo pediatrica

Os lactentes, criangas e criangas com paralisia espastica ou lesdes cerebrais podem ser
mais sensiveis aos efeitos muscarinicos.

Populacdes especiais

A atropina pode provocar excitagdo, descoordenacdo, confusdo e/ou alucinagdbes, em
especial nos idosos. Um estudo epidemiolégico notificou, de modo semelhante, um
menor desempenho cognitivo em doentes idosos a receber antimuscarinicos.

Os doentes com sindrome de Down podem ser mais suscetiveis aos efeitos muscarinicos.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apOs a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED,I.P.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9  Sobredosagem

Sintomas:
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Rubor e secura da pele, pupilas dilatadas com fotofobia, secura da boca e da lingua
acompanhada de uma sensacéo de ardor, dificuldade em engolir, taguicardia, respiracéo
rapida, hiperpirexia, nauseas, vomitos, hipertensdo, erupcdo cutanea e excitacdo. Os
sintomas de estimulagdo do SNC incluem inquietude, confusdo, alucinacOes, reaces
paranoicas e psicéticas, descoordenacdo, delirio e ocasionamente convulsdes. Na
sobredosagem grave, podem ocorrer sonoléncia, estupor e depressdo do SNC com coma,
insuficiéncia circulatéria e respiratéria e morte.

Tratamento:

Deve efetuar-se tratamento de suporte. Deve ser mantida uma ventilagdo adequada. Pode
administrar-se diazepam para controlar a excitagdo e as convulsdes, mas deve ser
considerado o risco de depressdo do SNC.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
51  Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 17 Medicamentos usados no tratamento de intoxicagoes. 3.2.5
Aparelho cardiovascular. Antiarritmicos. Outros antiarritmicos.
Codigo ATC: AO3BAOL.

A atropina € um agente antimuscarinico que antagoniza de modo competitivo a
acetilcolina nas terminactes nervosas pds ganglionares, afetando, assim, os recetores das
glandulas enddcrinas, masculo liso, masculo cardiaco e sistema nervoso central.

Os efeitos periféricos incluem diminuicdo da producdo de saliva, suor e secrecoes
lacrimais e gastricas, diminuigcdo da motilidade intestinal e inibigdo da miccéo.

A atropina aumenta a frequéncia auricular e sinoatrial e a conducdo AV. Em geral, a
frequéncia cardiaca estd aumentada, mas pode haver uma bradicardia inicial.

A atropina inibe as secregdes ao longo das vias respiratorias e relaxa a musculatura lisa
dos brénquios, promovendo a broncodilatacéo.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
ApGs a administragdo por via intravenosa, o aumento da frequéncia cardiaca tem o seu

pico em 2 a 4 minutos. As concentracdes plasméticas maximas de atropina, apés a
administragdo por via intramuscular, sdo atingidas em 30 minutos, embora o pico dos
efeitos sobre 0 coragdo, sudacdo e salivagdo possa ocorrer uma hora apds a administracéo
por viaintramuscular.

Distribuicdo
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Os niveis plasmaticos apls a injecdo intramuscular e intravenosa sdo comparaveis a
1 hora. A atropina é largamente distribuida pelo organismo e atravessa a barreira
hematoencefdlica e a barreira placentaria.

Biotransformacéo

A atropina é metabolizada de forma incompleta no figado e € excretada na urina como
medicamento inalterado e metabolitos. Cerca de 50% da dose € excretada no espaco de
4 horas e 90% em 24 horas.

Eliminacdo
A semivida de eliminacéo é de cerca de 2 a 5 horas. Até 50% da dose esta ligada a
proteinas.

Populacdo pediétrica

As criangas, em especial as que tém idade inferior a dois anos, podem ser mais
suscetiveis as agdes da atropina. A semivida de eliminacéo é mais do dobro em criancas
com menos de dois anos, comparativamente aos adultos.

A seringa pré-cheia ndo esta adaptada para a administracdo na populacéo pediétrica; a
graduacéo ndo permite uma medicdo exata (ver seccdo 4.2).

|dosos

A semivida de eliminacdo da atropina é mais do dobro nos idosos (>65 anos),
comparativamente aos adultos.

5.3  Dados de seguranca pré-clinica

Apenas se observaram efeitos em estudos ndo clinicos a partir de niveis de exposicdo
considerados suficientemente excessivos em relacdo ao nivel maximo de exposicéo
humana, pelo que se revelam pouco pertinentes para a utilizagéo clinica.

O alfato de atropina diminuiu a fertilidade em ratos do sexo masculino,
presumivelmente, como consequéncia de um efeito inibidor sobre o transporte de
esperma e de sémen durante 0 processo da emissao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listadosexcipientes

Cloreto de sodio

Acido cloridrico concentrado (para gjuste do pH)
Agua para preparactes injetaveis

6.2  Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
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6.3  Prazo devalidade

Embalagem blister fechada: 3 anos

6.4  Precaugdes especiais de conservacdo

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Natureza e contetido do recipiente

5 ml de solugdo numa seringa pré-cheia (polipropileno) sem agulha, embalada
individualmente num blister transparente, disponivel em caixas de 1, 5, 10, 12 ou 20.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Precauces especiais de eliminagdo

Instrugdes de utilizago:

Ter o cuidado de respeitar estritamente o protocolo de utilizagdo da seringa.

A seringa pré-cheia destina-se a ser utilizada por um Unico doente. Descartar a seringa
apos a utilizagdo. NAO REUTILIZAR.

O conteddo de um blister por abrir e sem danos esta estéril e ndo pode ser aberto até ao
momento da sua utilizag&o.

O produto deve ser inspecionado visualmente para particulas e descoloracéo antes da
administracdo. Apenas deve ser utilizada uma solugdo sem cor, limpida, livre de
particulas ou precipitados.

O produto ndo deve ser utilizado se o selo inviolavel da seringa (cobertura de plastico da
tampa da extremidade) estiver danificado.

A superficie externa da seringa esté estéril até a abertura do blister.

1) Retirar a seringa pré-cheia do blister estéril.
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2) Empurrar o émbolo paralibertar arolha

3) Girar atampa da extremidade para quebrar o selo.

4) Verificar o selo da seringa (cobertura de plastico da
tampa da extremidade e selo sob a tampa da
extremidade) foi completamente removido. Se néo,
recolocar atampa e girar novamente.

5) Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o émbolo.

6) Acoplar a seringa ao dispositivo de acesso vascular ou agulha.
Empurrar o émbolo parainjetar 0 volume necessério.

O calibre de agulha apropriado para utilizacdo com a seringa € 23 a 20G para
administragdo 1V e 23 a 21 G paraadministragdo IM.
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATOIRE AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon
FRANCA

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



