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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Atropocil 10 mg/ml colirio, solugdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Sulfato de Atropina 10 mg/ml

Excipiente com efeito conhecido:

Cloreto de benzalcénio: 0,1 mg/ml

Tampses fosfato (sob a forma de fosfato monodssodico e fosfato de sodio dibasico):
4,4 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugdo.
Solucdo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Atropocil colirio, solucdo, esta indicado como um agente midriatico e cicloplégico em:
- Irites;

- Iridociclites;

- Uveites;

- Esclerites;

- Como preventivo de inflamagGes pds-operatorias da iris e corpo ciliar;

- Alguns exames oculares.

4.2 Posologia e modo de administragao

Atropocil colirio, solugdo, s6 deve ser usado por prescricdo meédica e sob sua
vigildncia, o qual indicara a posologia a seguir.

Posologia

A titulo indicativo: 1 gota 2 a 3 vezes por dia, 3 a 5 dias antes do exame ou
intervencdo. Em caso de fundoscopia ou angiografia: 1 gota em duas aplicagbes com
intervalo de 30 minutos.

Modo de administracdo
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Abrir a tampa do recipiente, e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair o
liguido gota a gota na dose recomendada. Evitar o contacto do frasco conta-gotas
com o olho.

Duracao do tratamento
A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo medico oftalmologista com base
na situacdo clinica do doente.

Criancas: Este medicamento ndo deve ser utilizado em recém-nascidos e criancas
até aos 3 meses de idade (devido a possivel associacdo entre cicloplegia e
desenvolvimento de ambliopia e pelo risco de toxicidade sistémica nos recém
nascidos.

Idosos, insuficientes renais e hepaticos:
N&do ha necessidade de proceder a ajuste posoldgico.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

Esta igualmente contraindicado em casos de hipertonias oculares e glaucoma de
angulo fechado.

Periodo de amamentacdo (ver seccdo 4.6).
4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Nao exceder as doses recomendadas.

Nao deve ser utilizado em associacao com outros medicamentos contendo agentes
midriaticos na sua composicdo.

A utilizacdo prolongada deste medicamento sem supervisdo médica poderd ter
efeitos nocivos para a saude.

A atropina assim como todos os farmacos parassimpaticoliticos, aumenta a presséo
intraocular. Em individuos predispostos, pode ocorrer uma crise aguda de glaucoma
em virtude do estreitamento do angulo irido-corneano. E aconselhavel determinar a
pressao intra-ocular antes da sua utilizacao.

Recomenda-se precaucao de uso em criancas e idosos dado o risco de ocorrerem
efeitos sistéemicos, e em casos em que haja hiperémia visto poder haver uma maior
absorcdo sistémica.

Outro risco, particularmente em criangas, € a absorcdo dos compostos ao nivel da
mucosa nasal, apos serem arrastados pela secrecdo lacrimal e drenagem pelo canal
lacrimal. Assim, deve comprimir-se o canto do olho durante alguns minutos (2 a 3
minutos) apos a aplicacdo do colirio na conjuntiva.

Recomenda-se precaucao de uso em:

- doentes com hiperplasia benigna da préstata (HBP)
- insuficiéncia cardiaca ou coronaria

- ataxia

- casos de sensibilidade aos alcaloides beladona
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- Tleos paralitico

ApoOs a abertura do frasco conta-gotas, tal como em todos os colirios, ndo deve ser
utilizado para além dos 28 dias seguintes.

Atropocil contém 0,1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Remover as lentes de contacto antes da
utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

Foi notificado que o cloreto de benzalconio causa irritacdo dos olhos, sintomas de
secura dos olhos e pode afetar o filme lacrimal e a superficie da cornea. Deve ser
utilizado com precaucao nos doentes com olhos secos e nos doentes com alteracoes
na cornea.

Os doentes devem ser monitorizados no caso de utilizacdao prolongada

Atropocil contém tampGes fosfato. Este medicamento contém 4,4 mg de fosfatos em
cada ml. Ver seccao 4.8.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

Os efeitos da atropina e outros antimuscarinicos podem ser potenciados pelo uso
concomitante de outros medicamentos com propriedades antimuscarinicas como a
amantadina, alguns anti-histaminicos, antipsicoticos fenotiazinicos e antidepressivos
triciclicos.

Os inibidores da mono-amina-oxidase (IMAQO) poderdao reforcar os efeitos
antimuscarinicos da atropina, quando esta é absorvida sistemicamente.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez - N&o foram efetuados estudos em gravidas, no entanto o sulfato de
atropina podera ser absorvido sistemicamente.

Amamentagdo — Atropocil colirio, solugdo, esta contraindicado na lactacdo.

A atropina sistémica passa para o leite materno. A atropina oftalmica podera ser
absorvida sistemicamente, podendo causar efeitos adversos em criangcas em
aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A aplicacdo deste colirio pode originar uma visdo enevoada (alteragdo da visdo).
Nestes casos a conducdo de automodveis ou o manejo de maquinas ndo sdo
aconselhaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Sintomas que requerem atengdo medica apenas se persistirem:

Turvagdao da visdo, irritacdo do olho ndo presente antes da aplicacdo do
medicamento, fotofobia, edema das palpebras.

Sintomas que requerem atencdo medica (consequéncia de absorcdo sistémica):
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Tremores, estado de confusao, nervosismo e comportamento invulgar, pele seca,
febre, rubescéncia da face, estbmago inchado nas criangas, taquicardia, sonoléncia,
cansaco ou fraqueza, vertigens, xerostomia.

Tém sido notificados muito raramente casos de calcificacdo da cornea associados a
utilizagdo de colirios contendo fosfato, em alguns doentes com corneas
significativamente lesadas.

Notificacdo de suspeita de reacdes adversas

A notificacdo de suspeita de reaces adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo risco-
beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem
quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem acidental aconselha a cuidados hospitalares.

No caso de intoxicacdo grave o intoxicado devera ser tratado com injecdo
subcutanea de fisiostigmina (1 mg) repetindo-se esta aplicacdo cada 15 minutos,
mas agora s6 com 0,25 mg até a salivagdo ocorrer ou obtencdo de alivio sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.3.2 Medicamentos usados em afecdes oculares.
Midriaticos e cicloplégicos. Anticolinérgicos.

Cédigo ATC: S01FAO1

Atropocil colirio, solugdo, possui propriedades midriaticas e cicloplégicas que lhe sdo
conferidas pela presenca na sua composicao de sulfato de atropina a 1%. O efeito
midriatico de Atropocil colirio, solugdo, sendo bastante persistente, é aconselhavel
em relacdo ao uso de outros midriaticos de acdo mais rapida, nos casos de
inflamacdes oculares, tais como irites e queratites.

A recuperacgdo da acomodacdo pode efetuar-se rapidamente com uso de um miotico.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

O principio ativo de Atropocil colirio, solucdo podera ser absorvido sistemicamente.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
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O sulfato de atropina, principio ativo de Atropocil colirio, solugdo € uma substancia
que, sob o ponto de vista toxicoldogico, pode ser empregado no homem, ndo
revelando problemas que requeiram medidas especiais ou que sejam impeditivas do
seu emprego como agente terapéutico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sédio,

Fosfato monossaédico,

Fosfato de sédio dibasico,

Cloreto de benzalcénio,

Agua para preparacdes injetaveis,

Acido cloridrico ou hidréxido de sédio (para ajuste do pH).

6.2 Incompatibilidades

O fosfato de sddio dibasico € incompativel com alcaloides, hidrato de cloral, acetato
de chumbo, resorcinol, antipirina, gluconato de calcio e pirogalol.

O fosfato monossoddico € incompativel com compostos alcalinos e com carbonatos.

O cloreto de benzalconio € incompativel com aluminio, surfactantes anidnicos,
fluoresceina, peroxido de hidrogénio, hidroxipropilmetilcelulose, compostos iodados,
lanolina, nitratos, surfactantes ndo i6nicos em elevadas concentragoes,
permanganatos, proteinas, salicilatos, sais de prata, sulfonamidas, oxido de zinco,
algumas misturas de borrachas e algumas misturas de plasticos.

A 3dgua para preparacgbes injetdveis é incompativel com substdncias que se
hidrolisam com facilidade, metais alcalinos e seus éxidos, sais anidros de varios
acetatos e com certos materiais organicos.

O cloreto de sdédio em solugdo € corrosivo ao ferro, reagindo também com prata,
mercurio e chumbo para formar precipitados. A solubilidade do conservante
metilparabeno diminui em solucBes aquosas na presenca de cloreto de sodio.

6.3 Prazo de validade

24 meses.
Apoés a primeira abertura: 28 dias

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Ndo conservar acima de 25°C.

Manter o frasco conta-gotas bem fechado.

Manter o frasco conta-gotas dentro da embalagem exterior para proteger da luz e
humidade.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente
Atropocil colirio, solucdo é apresentado em frasco branco opaco, de LD-polietileno,

com a capacidade de 10 ml, com vedante conta-gotas em LD-polietileno e tampa em
HD-polietileno com fecho inviolavel. Todo o conjunto é previamente esterilizado por
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intermédio de radiacdo gama. Depois de cheios, os frascos, sdo acondicionados em
cartonagens de cartolina devidamente impressas, contendo um folheto informativo.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Abrir a tampa do recipiente, e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair o
liquido gota a gota na dose recomendada.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda—-a-Velha

Portugal

Tel: + 351 21 415 81 30

Fax: + 351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NO de registo: 9935007 - 10 ml, colirio, solugdo, 10 mg/ml - frasco conta-gotas
LDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 18 fevereiro 1966

Data de revisao: 06 agosto 2001
Data da Ultima renovagdo: 28 outubro 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



