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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

ATROPINA AGUETTANT 0,1 mg/ml, solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
Sulfato de atropina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O nome deste medicamento é ATROPINA AGUETTANT 0,1 mg/ml solugdo injetavel
em seringa pré-cheia, mas sera referido como ATROPINA AGUETTANT ao longo deste
folheto.

O que contém este folheto:

. O que é ATROPINA AGUETTANT e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar ATROPINA AGUETTANT
. Como utilizar ATROPINA AGUETTANT

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar ATROPINA AGUETTANT

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é ATROPINA AGUETTANT e para que é utilizado

A atropina pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como anticolinérgicos.
Um anticolinérgico € uma substancia que blogueia o neurotransmissor acetilcolina no
sistema nervoso central e periférico. E utilizada em situacbes de emergéncia em que
o coracdo bate demasiado devagar, como antidoto, por exemplo, para inseticidas
organofosforados ou envenamento por gases que afetam o sistema nervoso e no
envenenamento por cogumelos.

Pode ser utilizada como parte da pré-medicacdo antes de uma anestesia geral. Pode
igualmente ser utilizado para impedir efeitos secundarios de outros medicamentos
utilizados para reverter os efeitos de relaxantes musculares apds uma cirurgia."
Atropina 0,1 mg/ml solucdo injetdvel em seringa pré-cheia é utilizada para tratar
adultos e criancas desde o nascimento com um peso corporal superior a 3 kg.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ATROPINA AGUETTANT

Nao utilize ATROPINA AGUETTANT:

se tem alergia (hipersensibilidade) a atropina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6),

se tem dificuldades urinarias,

se tem pressdo ocular elevada (glaucoma),
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se tem doenca esofagica (acalasia do eséfago), bloqueio do intestino (ileo paralitico)
ou forma aguda de distensdo do cdlon (megacolon téxico).

Estas contraindicacGes ndo se aplicam em situagdes de emergéncias que apresentem
risco de vida.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar ATROPINA AGUETTANT se tem:
hipertiroidismo,

doenca prostatica,

insuficiéncia cardiaca,

doenca do figado ou rins,

algumas doencas cardiacas,

doenca do estbmago, como estreitamento pilorico,
bronquite cronica,

febre,

se € uma crianga ou idoso,

miastenia grave (fraqueza muscular grave),

azia (refluxo).

Outros medicamentos e ATROPINA AGUETTANT

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos:

antidepressivos triciclicos,

alguns anti-histaminicos,

medicamentos para a doenc¢a de Parkinson,

fenotiazina, clozapina ou medicamentos neurolépticos (para doencas mentais),
quinidina ou disopiramida (para doencas cardiacas),

medicamentos antiespasmaodicos (para a sindrome do colon irritavel).

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Uma quantidade limitada de dados relativos ao uso de atropina em mulheres
gravidas indica a auséncia de efeitos secundarios na gravidez ou na salde do feto. A
atropina atravessa a placenta. A administracdao intravenosa de atropina durante a
gravidez ou no seu termo pode causar um aumento da frequéncia cardiaca no feto e
na mde. Este medicamento sé deve ser administrado durante a gravidez apds uma
cuidadosa avaliacdo dos beneficios e riscos do tratamento.

Amamentacdo

Pequenas quantidades de atropina podem passar para o leite materno e ter efeitos
no lactente. A atropina pode inibir a producdo de leite materno. O seu médico tera
em consideracdo os beneficios da amamentagdo, relativamente aos beneficios do
tratamento. A amamentacdao deve ser descontinuada, se for mantida a decisdo de
utilizar o tratamento. Contudo, se for decidido continuar a amamentar durante o
tratamento, o seu médico efetuara exames adicionais ao lactente.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A injecdo de atropina pode causar confusdo ou visdo turva. Ndo devera conduzir ou
operar maquinas depois de |he ser administrada uma injegdo.

ATROPINA AGUETTANT contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por seringa, ou
seja, € praticamente “isento de sodio.”

3. Como utilizar ATROPINA AGUETTANT

O seu médico decidira a dose correta para si, bem como quando e como a injecdo
deve ser administrada.

As doses habituais sao:

Como pré-medicacdo antes da anestesia

Administracdo por via intravenosa (IV) imediatamente antes da cirurgia; se
necessario, € possivel uma administragdo por via intramuscular 30 a 60 minutos
antes da cirurgia.

Adultos: 0,3 a 0,6 mg IV.

Criangas: 0,01 a 0,02 mg/kg, dose ajustada de acordo com a resposta e tolerancia
do doente (maximo 0,6 mg por dose).

Para reverter efeitos de relaxantes musculares:
Adultos: 0,6 a 1,2 mg IV com neostigmina.
Criangas: 0,02 mg/kg IV.

No batimento cardiaco lento, bloqueio cardiaco ou paragem cardiaca:

Adultos:

Bradicardia sinusal (batimento cardiaco baixo): 0,5 mg IV a cada 2 a 5 minutos até
se atingir o batimento cardiaco desejado.

Blogueio AV (bloqueio da transmissdo da contragdo entre a auricula e o ventriculo):
0,5 mg 1V, a cada 3 a 5 minutos (maximo 3 mg).

Criangas: 0,02 mg/kg IV numa dose Unica (dose maxima 0,6 mg).

Como antidoto para envenenamento por organofosforados (inseticidas ou gases que
afetam o sistema nervoso), para anticolinesterase e no envenenamento por
cogumelos muscarinicos:

Adultos: 0,5 a 2 mg/kg, pode ser repetida passados 5 minutos e,
subsequentemente, a cada 10 a 15 minutos, conforme necessario.

Criancas: 0,02 mg/kg possivelmente repetida varias vezes até os sinais e sintomas
desaparecerem.

Podem ser mais adequadas outras formas deste medicamento, quando for necessaria
uma dose acima de 0,5 mg.

Utilizacdo em criancas
A atropina € utilizada para tratar criangcas a partir do nascimento com um peso
corporal superior a 3 kg.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Esta injecdo ser-lhe-a administrada por um meédico ou enfermeiro; € pouco provavel
que lhe seja administrada demasiada atropina. Se pensa que lhe pode ter sido
administrada demasiada Atropina, se sente o seu coragdo a bater demasiado rapido,
se estda a respirar muito rapido, se tem temperatura elevada, se se sente inquieto,
confuso, com alucinacdes ou falta de coordenacdo, deve informar a pessoa que lhe
administrou a injecdo.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios dependem da dose que lhe foi administrada e, em geral,
desaparecem quando o tratamento € descontinuado.

Em situacbes raras, pode desenvolver-se uma reacgdo alérgica. Isto pode causar
erupcdes na pele, comichdo intensa, descamacdo da pele, inchaco da face (em
especial em volta dos labios e olhos), aperto da garganta e dificuldade em respirar
ou engolir, febre, desidratacdo, choque e desmaio. Todos estes sdo efeitos
secunddrios muito graves. Informe imediatamente o seu médico se apresentar algum
destes efeitos secundarios. Pode precisar de cuidados médicos urgentes.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
perturbacfes visuais (dilatacdo das pupilas, dificuldades em focar, visao turva,
incapacidade de suportar a luz),

reducdo das secregtes bronquicas,

boca seca (dificuldade em engolir e falar, sensacdao de sede),

obstipacao e azia (refluxo),

reducdo da secrecdo de acido gastrico,

perda do paladar,

nauseas,

vomitos,

sensacao de inchaco,

falta de suor,

secura da pele,

urticaria,

erupcao na pele.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

excitacao (especialmente com doses mais elevadas),

falta de coordenacdo (especialmente com doses mais elevadas),

confusdo (especialmente com doses mais elevadas),

alucinacdes (especialmente com doses mais elevadas),

sobreaquecimento corporal,

certas condicGes cardiacas (batimento cardiaco acelerado, batimento cardiaco
irregular, abrandamento adicional temporario do batimento cardiaco),

rubor,

dificuldade em urinar.
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Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
reacges psicoticas.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
reacoes alérgicas,

ataques (convulsdes),

sonoléncia.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
reacdo grave de hipersensibilidade,

batimento cardiaco irregular, incluindo fibrilagdo ventricular,

dor no peito,

pico de tensao arterial.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
dores de cabeca,

inquietude,

andar instavel e problemas de equilibrio,

falta de sono.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios, diretamente, ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

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

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar ATROPINA AGUETTANT

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, seringa e blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de ATROPINA AGUETTANT

A substancia ativa é o sulfato de atropina:

Cada ml de solugdo injetavel contém 0,1 mg de sulfato de atropina mono-hidratado,
equivalente a 0,083 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.

Os outros componentes s&o:
Cloreto de sodio, acido cloridrico concentrado (para ajuste do pH), agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de ATROPINA AGUETTANT e contelldo da embalagem.

Este medicamento € uma solucdo injetavel transparente e incolor numa seringa pre-
cheia de 5 ml em polipropileno, estéril.

Embalagens de 1, 5, 10, 12 e 20 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

LABORATOIRE AGUETTANT
1, RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCA

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 02/2019.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento sitio da internet
de: INFARMED I.P..

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

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

Retirar a seringa pré-cheia do blister estéril.
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2) Empurrar o @mbolo para libertar a rolha.

3) Girar a tampa 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 ndo, recolocar a tampa 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
para injetar o volume necessario.

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




