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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

ATROPINA AGUETTANT 0,1 mg/ml, solucdo injetavel em seringa pré-cheia.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solugdo injetavel contém 0,1 mg de sulfato de atropina mono-hidratado,
equivalente a 0,085 mg de atropina.
Cada seringa de 5 ml contém 0,5 mg de sulfato de atropina mono-hidratado,
equivalente a 0,415 mg de atropina.

Excipiente com efeito conhecido: sédio
Cada ml de solucdo injetavel contém 3,5 mg equivalentes a 0,154 mmol de sédio.
Cada seringa de 5 ml contém 17,7 mg equivalentes a 0,770 mmol de sodio.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Atropina Aguettant 0,1 mg/ml solugdo injetdvel em seringa pré-cheia esta indicado
em adultos e na populagdo pediatrica desde o nascimento mas com um peso corporal
superior a 3 kg (ver secgdo 4.2).

Como medicacgdo pré-anestésica para prevenir reactes vagais associadas a intubacdo
traqueal e a manipulacdo cirlrgica

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

Tratamento da bradicardia com repercussdo hemodindmica e/ou bloqueio
atrioventricular devido a um excesso de ténus vagal em situagdo de emergéncia
Ressuscitacdo cardiopulmonar: para tratar a bradicardia sintomatica e o bloqueio AV
Como antidoto na sequéncia de sobredosagem ou envenenamento com inibidores da
acetilcolinesterase, por exemplo anticolinesterases, organofosforados, carbamatos e
cogumelos muscarinicos

4.2 Posologia e modo de administracao

Atropina Aguettant 0,1 mg/ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia tem que ser
administrado sob supervisdo medica.
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Posologia:

Medicacdo preé-anestésica

Administracdo por via intravenosa imediatamente antes da cirurgia; se necessario, é
possivel uma administragcdo por via intramuscular 30 a 60 minutos antes da cirurgia.
Adultos:

0,3a0,6mglIVv(3a6é6ml

Populacdo pediatrica:
A dose habitual em criancas é entre 0,01 e 0.02 mg/kg de peso corporal (maximo
0,6 mg por dose); a posologia deve ser ajustada de acordo com a resposta e
tolerancia do doente.

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

Adultos:
0,6al1l,2mglVv (6al2ml)

Populacdo pediatrica
0,02 mg/kg IV

Tratamento da bradicardia com repercussao hemodindmica, blogueio
atrioventricular, ressuscitacdo cardiopulmonar:

Adultos:

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

Blogueio AV: 0,5 mg IV (5 ml), a cada 3 a 5 minutos (maximo 3 mg).

Populacdo pediatrica
0,02 mg/kg IV numa dose Unica (dose maxima 0,6 mg).
Como antidoto para organofosforados (pesticidas, gases que afetam o sistema

nervoso), para inibidores da colinesterase e no envenenamento por cogumelos
muscarinicos:

Via intravenosa.

Adultos:

0,5 a 2 mg de sulfato de atropina (5 a 20 ml); pode ser repetida passados 5 minutos
e subsequentemente a cada 10 a 15 minutos, conforme necessario, até os sinais e
sintomas desaparecerem (esta dose pode, muitas vezes, ser excedida).

Populacdo pediatrica:

0,02 mg de sulfato de atropina/kg de peso corporal, possivelmente repetida varias
vezes até os sinais e sintomas desaparecerem.

Ajustes posologicos
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Em geral, a posologia deve ser ajustada de acordo com a resposta e a tolerancia do
doente.

A posologia, até uma dose maxima total de 3 mg em adultos e 0,6 mg em criancas,
é geralmente aumentada até os efeitos secundarios se tornarem intoleraveis; entdo,
uma ligeira reducgdo da dose produz em geral a dose maxima tolerada pelo doente.

Populacdo pediatrica

Este medicamento ndo € adequado para administrar uma dose inferior a 0,5 ml e,
por conseguinte, ndo deve ser utilizado em recém-nascidos cujo peso corporal seja
inferior a 3 kg (ver seccao 4.1.).

Os intervalos posoldgicos para os grupos de peso pediatrico, tal como referidos a
seguir, sdo valores para orientacdo. A dose habitual em criancas é entre 0,01 e
0.02 mg/kg de peso corporal (maximo 0,6 mg por dose); a posologia deve ser
ajustada de acordo com a resposta e tolerdncia do doente.

Peso corporal |Dose de 0,01 mg/kg de pesol Dose de 0,02 mg/kg de

(kg) corporal peso corporal
Atropina Aguettant| Atropina Aguettant
0,1 mg/ml Solugdo Injetavell 0,1 mg/ml Solucdo
(ml) Injetavel (ml)

3ab 0,5 ml 0,5a1,0ml

5a10 0,5a 1,0 ml 1,0a 2,0 ml

10 a 15 1,0a1,5ml 2,0a 3,0 ml

15a 20 1,5a2,0ml 3,0a4,0ml

20 a 30 2,0a 3,0 ml 40a6,0ml

30 a 50 3,02 5,0 ml 6,0 ml

Populacbes especiais
E aconselhada precaucdo para doentes com compromisso renal ou hepatico e nos
idosos (ver seccdo 4.4).

Modo de administracdo

A atropina € administrada por injecdo intravenosa ou intramuscular. Podem ser
apropriadas outras formas farmacéuticas/dosagens nos casos em que € necessaria
uma dose superior a 0.5 mg.

4.3 Contraindicagoes

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

Risco de retencdo urinaria devido a doenca prostatica ou uretral
Acalasia do esdfago, ileo paralitico e megacodlon téxico

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

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Utilizar com precaucdo em caso de:
Aumento da prostata



APROVADO EM
01-07-2015
INFARMED

Insuficiéncia renal ou hepatica

Insuficiéncia cardiaca, arritmias, hipertiroidismo

Doenca pulmonar obstrutiva cronica, porque uma reducdo das secrecGes brénquicas
pode levar a formacdo de rolhGes bronquicos

Atonia intestinal em idosos

Estenose pilorica

Febre ou situagcGes em que a temperatura ambiente é elevada

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

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

A atropina ndo deve ser administrada a doentes com miastenia grave, exceto se
administrada concomitantemente com anticolinesterase.

A administracao de atropina ndo deve atrasar a implementacdao de um ritmo externo
em doentes instaveis, em especial os que apresentam bloqueio de grau elevado
(Mobitz tipo II 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 sddio. O nivel de sddio € inferior a 1 mmol por seringa, ou
seja, "isento de sodio".

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Associacdes a ter em consideracao

Outros medicamentos com atividade anticolinérgica, como antidepressivos triciclicos,
alguns anti-histaminicos H1, medicamentos antiparkinsonianos, disopiramida,
mequitazina, fenotiazinas, medicamentos  neurolépticos, antiespasmaoddicos
atropinicos, clozapina e quinidina, devido ao risco de potenciacdo dos efeitos
adversos atropinicos (retencgdo urinaria, obstipacdo, 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 saude do feto/recém-nascido.

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

Estudos da farmacocinética da atropina na mde e no feto nos finais da gravidez
indicam que a atropina atravessa rapidamente a barreira placentaria. A
administracdo intravenosa de atropina durante a gravidez ou no seu termo pode
causar taquicardia no feto e na mae.

A atropina ndo deve ser utilizada durante a gravidez, exceto se claramente
necessario.

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

Fertilidade

Nao 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, presumivelmente, como consequéncia de um efeito inibitério sobre o
transporte de esperma e de sémen durante o processo da emissdo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

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

4.8 Efeitos indesejaveis

O padrao de efeitos adversos observado com a atropina pode relacionar-se,
maioritariamente, com as suas agdes farmacoldgicas sobre os recetores muscarinicos
e, em doses elevadas, o0s recetores nicotinicos. Os efeitos adversos estdo
relacionados com a dose e sdo, em geral, reversiveis, quando a terapéutica é
descontinuada. Os efeitos mais frequentes que ocorrem com doses relativamente
baixas sdo perturbagdes visuais, diminuicdo das secrectes bronquicas, boca seca,
obstipacao, refluxo, rubor, dificuldade na micgdo e secura da pele. Pode desenvolver-
se bradicardia transitoria, seguida de taquicardia com palpitagdes e arritmias.

A avaliacdo das reacbes 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 Frequentes | Pouco Raros Muito raros | Desconhecido
frequentes (=1/100, frequentes (=1/10.000 | (<1/10.000 | (nao pode ser
(=z1/10) <1/10) (=1/1.000, , <1/1.000) () calculado a

<1/100) partir dos

Classe dados

de disponiveis)

sistemas

de 6rgdos

Doencas Reacgdes Anafilaxia

do sistema alérgicas

imunitario

Doencas Excitacao, Reacdes Convulsao, Dores de

do sistema descoorden | psicoticas sonoléncia cabeca,

nervoso acdo, inquietude,
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confusdo ataxia,
mental e/ou insonias
alucinagdes
(especialme
nte com
doses mais
elevadas),
hipertermia
Afecdes Perturbacoe
oculares S visuais
(midriase,
inibicdo da
acomodaca
o, visdo
turva,
fotofobia)
Doencas Taquicardia Arritmias
cardiacas (arritmias, auriculares,
exacerbaca fibrilagdo
o transitéria ventricular,
da angina,
bradicardia) crise de
hipertensao
Vasculopati Rubor
as
Doencas Reducao
respiratéri | das
as, secrecoes

toracicas e
do
mediastino

brénquicas
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Secura da
boca
(dificuldade

em engolir
e em falar,
sede),
inibicao
parassimpa
tica do
trato
gastrointest
inal
(obstipacao
e refluxo),

inibicdo da
secrecao
gastrica,
perda do
paladar,
nauseas,
vomitos,
sensacao
de inchaco
AfecOes Anidrose,
dos tecidos | urticaria,
cutdneos e | erupgdo
subcutane | cutdnea
0S
Doencas Inibicdo do
renais e controlo
urinarias parassimpa
tico da
bexiga,
retencao
urinaria

Populacdo pediatrica
Os lactentes, criangas e criancas com paralisia espastica ou lesGes cerebrais podem
ser mais sensiveis aos efeitos muscarinicos.

Populacdes especiais

A atropina pode provocar excitacdo, descoordenacdo, confusao e/ou alucinagcdes, em
especial nos idosos. Um estudo epidemioldgico 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.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
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risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude 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;

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

4.9 Sobredosagem

Sintomas:

Rubor e secura da pele, pupilas dilatadas com fotofobia, secura da boca e da lingua
acompanhada de uma sensacao de ardor, dificuldade em engolir, taquicardia,
respiracdo rapida, hiperpirexia, nauseas, vomitos, hipertensdo, erupcdo cutanea e
excitacdo. Os sintomas de estimulacdo do SNC incluem inquietude, confusao,
alucinagbes, reacbGes paranoicas e psicoticas, descoordenacdo, delirio e
ocasionalmente convulsdes. Na sobredosagem grave, podem ocorrer sonoléncia,
estupor e depressdo do SNC com coma, insuficiéncia circulatoria e respiratoria e
morte.

Tratamento:

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 17 Medicamentos usados no tratamento de intoxicacGes.
3.2.5 Aparelho cardiovascular. Antiarritmicos. Outros antiarritmicos.
Cddigo ATC: AO3BAO1.

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

Os efeitos periféricos incluem diminuicdo da produgdo de saliva, suor e secregoes
lacrimais e gastricas, diminuicdo da motilidade intestinal e inibicdo da miccdo.

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

A atropina inibe as secregdes ao longo das vias respiratérias e relaxa a musculatura
lisa dos bronquios, promovendo a broncodilatacdo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apds a administracdo por via intravenosa, o aumento da frequéncia cardiaca tem o

seu pico em 2 a 4 minutos. As concentracGes plasmaticas maximas de atropina, apods
a administracdo por via intramuscular, sao atingidas em 30 minutos, embora o pico
dos efeitos sobre o coragdo, sudacdo e salivacdo possa ocorrer uma hora apos a
administracao por via intramuscular.

Distribuicao

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

Biotransformacao

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

Eliminacao
A semivida de eliminacdo é de cerca de 2 a 5 horas. Até 50% da dose estd ligada a
proteinas.

Populacdo pediatrica

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

Idosos
A semivida de eliminagdo da atropina € 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 relagdo ao nivel maximo de exposicdo
humana, pelo que se revelam pouco pertinentes para a utilizagdo clinica.

O sulfato 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 o processo da emissdo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sédio

Acido cloridrico concentrado (para ajuste do pH)

Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades
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Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Embalagem blister por abrir: 3 anos

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e conteldo 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 ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Instrucgdes de utilizacao:

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

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

O conteldo de um blister por abrir e sem danos esta estéril e ndo pode ser aberto
até ao momento da sua utilizagdo.

O produto deve ser inspecionado visualmente para particulas e descoloracdo 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 invioldvel da seringa (cobertura de
plastico da tampa da extremidade) estiver danificado.

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

1 ) Retirar a seringa pré-cheia do blister estéril.

2 ) Empurrar o émbolo para libertar a rolha.

3 ) Girar a tampa da extremidade para quebrar o selo.
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4 ) Verificar o selo da seringa (cobertura de plastico da

tampa da extremidade e selo sob a tampa da
extremidade) foi completamente removido. Se nao,
recolocar a tampa e girar novamente.

5 ) Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o é&mbolo.

6 ) Acoplar a seringa ao dispositivo de acesso vascular ou agulha.
Empurrar o émbolo para injetar o volume necessario.

O calibre de agulha apropriado para utilizagdo com a seringa € 23 a 20 G para
administracao IV e 23 a 21 G para administragao IM.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATOIRE AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon
FRANCA

8. NUMERO (S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



