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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Atropina Labesfal, 0,25 mg/1 ml, 0,5 mg/1 ml, 1 mg/1 ml, 20 mg/20 ml, 200 mg/20 ml,
Solugdo injetdvel
Atropina Labesfal, 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml, Solu¢do para perfusao

Sulfato de atropina

Leia com atencdo todo este folheto antes de utilizar o medicamento, pois contém
informagao importante para si.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Atropina Labesfal e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Atropina Labesfal
3. Como utilizar Atropina Labesfal

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Atropina Labesfal

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Atropina Labesfal e para que € utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 17 Medicamentos usados no tratamento de intoxicagdes
3.2.5 Outros antiarritmicos
Cdédigo ATC: AO3BAO1

A atropina é usada na prética clinica pelos seus efeitos antimuscarinicos centrais e
periféricos. As suas indicac¢des clinicas sdo as seguintes:

- Pré-anestésico antes da inducao da anestesia geral (diminui o risco de inibi¢do vagal do
coracdo e reduz as secrecdes salivares e bronquicas).

- Intoxicag@o por inseticidas organofosforados e outros compostos anticolinesterasicos.

- Bradicardia, induzida por uma anestesia, ou por outros firmacos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Atropina Labesfal

Nao utilize Atropina Labesfal:

- se tem alergia ao sulfato de atropina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se sofre de asma, doenca de Basedow e insuficiéncia cardiaca.
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- na hipertrofia prostatica, nos quais pode provocar reten¢do urindria € em pacientes com
ileo paralitico ou estenose pildrica.

- em sindromes obstrutivos gastrointestinais (Ex.: acaldsia, atonia intestinal)

- na Miastenia gravis (a ndo ser que seja administrado com o objetivo de reduzir os
efeitos muscarinicos adversos provocados por agentes anticolinesterasicos);

- na disfun¢@o miocérdica, Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

- na colite ulcerosa (o seu uso pode conduzir a ileo ou megacdlon e os seus efeitos no
esfincter esofdgico baixo podem exacerbar o refluxo);

- na hemorragia aguda com instabilidade cardiaca;

- em doentes com hipertermia, sobretudo criangas;

A Atropina ndo deve ser administrada a pacientes com glaucoma de angulo fechado ou a
pacientes com um angulo estreito entre a iris e a cornea, ja que pode aumentar a pressao
intraocular e precipitar um ataque agudo. O risco é maior em pacientes com mais de 40
anos e quando se utiliza a via parenteral.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Atropina Labesfal.

Tome especial cuidado com Atropina Labesfal nos seguintes casos:

Nao deve ser, sendo excecionalmente e com grande precaugdo, administrada a criangas.
Depois dos 40 anos, a sua administragao deve ser feita com precaugao.

E geralmente recomendada precaucio na administracio de atropina a qualquer paciente
com diarreia.

A atropina e outros agentes antimuscarinicos, devem ser utilizados com precau¢do em
situacdes caracterizadas por taquicardia como tirotoxicose, insufici€éncia e cirurgia
cardiaca. E necessdrio cuidado em pacientes com enfarte agudo do miocérdio como a
isquémia e em pacientes com hipertensao.

Pode causar confusao mental, especialmente em idosos ou pacientes com danos cerebrais.
A reducdo da secrecdo bronquica provocada pela atropina, pode estar associada com a
formacdo de obturacdes mucosas. E necesséria precaucio na bronquite crénica.

No tratamento do parkinsonismo, o aumento da dosagem e a transferéncia para outras
formas de tratamento, deve ser gradual e os agentes antimuscarinicos nao devem ser
suspensos abruptamente.

As reacdes menores podem ser controladas pela reducdo da dose até ao desenvolvimento
de tolerancia.

As pessoas com sindroma de Down apresentam maior suscetibilidade aos efeitos da
atropina, enquanto que as que t€m albinismo podem ser resistentes.

E ainda necesséria precaucio na insuficiéncia hepitica e no hipertiroidismo.

Outros medicamentos e Atropina Labesfal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.



APROVADO EM
26-09-2022
INFARMED

a) Com farmacos com propriedades anticolinérgicas

Os doentes aos quais sdo administrados agentes antimuscarinicos concomitantemente
com amantadina, alguns anti-histaminicos, antiparkinsénicos, butirofenonas ou
fenotiazinas, antidepressivos triciclicos ou agentes antiarritmicos com propriedades
anticolinérgicas (ex. procainamida), apresentam risco aumentado de desenvolver efeitos
anticolinérgicos adversos.

b) Efeitos na absorcdo gastrointestinal de farmacos

A reduc¢do da motilidade géstrica provocada pelos agentes antimuscarinicos pode afetar a
absor¢do de alguns farmacos. Por exemplo, a administracio simultinea de um
antimuscarinico e de levodopa pode diminuir a absor¢do desta tltima a nivel do intestino
dado que aumenta o seu metabolismo a nivel do estdmago. Se a administracdo do
antimuscarinico for descontinuada sem que haja simultaneamente uma diminui¢do da
dose de levodopa, poderdo surgir efeitos toxicos como resultado da maior absorcdo de
levodopa.

Os doentes a fazerem terapéutica concomitante com um antimuscarinico e digoxina
deverdo ser vigiados pois podem desenvolver toxicidade digitdlica.

Dado que os agentes antimuscarinicos podem diminuir a produgdo de 4cido cloridrico no
estdmago e/ou aumentar o pH gastrico, podem diminuir a absor¢ao gastrointestinal de
cetoconazol. Caso seja necessdrio recorrer a uma terapéutica concomitante, o agente
antimuscarinico devera ser administrado pelo menos duas horas apds a administracdo de
cetoconazol.

Potencialmente, os agentes antimuscarinicos podem atrasar o inicio do efeito terapéutico
(ex. analgesia, acdo antipirética) do acetominofeno.

¢) Com glucocorticoides, corticotropina (ACTH) ou haloperidol

A terapéutica concomitante a largo prazo com antimuscarinicos pode resultar num
aumento da pressdo intraocular. Para além disso, a eficdcia antipsicdtica do haloperidol
pode diminuir nos doentes esquizofrénicos.

d) Com alcalinizantes urindrios (antidcidos que contém célcio e/ou magnésio, inibidores
da anidrase carbdnica, citratos e bicarbonato de sodio).

A excrecdo urindria dos antimuscarinicos pode retardar-se devido a alcalinizagdo da
urina, havendo entdao uma potenciacdo dos efeitos terapéuticos e/ou adversos deste tipo
de farmacos.

e) Com antiacidos ou antidiarreicos adsorventes

A administracdo simultdnea pode diminuir a absor¢do dos antimuscarinicos, originando
uma diminui¢do da sua eficdcia terapéutica. Assim, estes farmacos deverdo ser
administrados com uma hora de intervalo.

f) Com ciclopropano
A administragdo simultanea intravenosa de antimuscarinicos com o anestésico
ciclopropano pode desencadear arritmias ventriculares.
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g) Com guanadrel, guanetidina ou reserpina
A administracdo simultanea pode antagonizar a a¢do inibidora dos antimuscarinicos sobre
a secrecao gastrica de dcido cloridrico.

h) Com inibidores da monoamino-oxidase (MAQ), incluindo furazolidona, procarbacina
e pargilina

A administracdo simultanea pode intensificar os efeitos adversos muscarinicos devido a
atividade antimuscarinica secundaria destes farmacos. Para além disso, os IMAO podem
bloquear a destoxificacdo dos antimuscarinicos, potenciando assim a sua ac¢ao.

1) Com analgésicos opidceos
A administracdo simultdnea com antimuscarinicos pode aumentar o risco de obstipac¢io
grave, o que pode dar origem ao {leo-paralitico e/ou reten¢do urindria.

j) Com cloreto de potdssio, especialmente as preparacdes em matriz de ceraA
administracdo simultdnea com antimuscarinicos pode aumentar a gravidade das lesdes
gastrointestinais induzidas pelo cloreto de potéssio.

O sulfato de atropina é compativel com o tartarato de butorfanol e com o cloridrato de
buprenorfina. E incompativel com brometos, iodetos, bases (ex. bicarbonato de sédio,
barbituricos alcalinos), bitartarato de norepinefrina e bitartarato de metaraminol.

O sulfato de atropina pode ser administrado concomitantemente com tiamilal sédico
desde que seja feita a mistura antes do momento de administracao.

Atropina Labesfal com alimentos e bebidas
Nao aplicavel.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Dado a atropina atravessar a placenta, pode provocar efeitos atropinicos no feto, pelo que
apenas deve ser usada na gravidez salvaguardada a relacao risco/beneficio.

Nao estdao descritos problemas nos humanos no que respeita a administracdo de atropina
durante o periodo de aleitamento. No entanto, dever-se-a ter em conta a rela¢do risco-
beneficio ja que sdo encontrados vestigios de atropina no leite materno e que as criangas
sdo particularmente sensiveis a estes farmacos.

Os antimuscarinicos inibem a lactacgao.
Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

E necessdria precaucdo uma vez que poderdo surgir eventuais distirbios de acomodagio
(cicloplegia).
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Atropina Labesfal contém s6dio

Atropina Labesfal, 0,25 mg/1 ml, Solu¢do injetavel; Atropina Labesfal, 0,5 mg/1 ml,
Soluc¢do injetdvel; Atropina Labesfal, 1 mg/1 ml, Solucdo injetavel:

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ampola, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

Atropina Labesfal, 20 mg/20 ml, Solucdo injetavel:

Este medicamento contém 70,8 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada frasco para injetaveis de 20 ml. Isto € equivalente a 3,54% da ingestao
didria maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

Atropina Labesfal, 200 mg/20 ml, Solu¢do injetdvel:

Este medicamento contém 60,6 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada ampola de 20 ml. Isto é equivalente a 3,03 % da ingestdo didria
maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

Atropina Labesfal, 1 mg/m, Solucdo para perfusdo; Atropina Labesfal, 2 mg/ml, Solugdo
para perfusdo; Atropina Labesfal, 5 mg/ml, Solu¢do para perfusio:

Este medicamento contém 354 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada frasco de 100 ml e 885 mg de sédio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco de 250 ml. Isto € equivalente a 17,7% e 44,25%,
respetivamente, da ingestdo didria mdxima de sédio recomendada na dieta para um
adulto.

Atropina Labesfal, 0,25 mg/1 ml, 0,5 mg/1 ml, 1 mg/1 ml, 200 mg/20 ml, Solugdo
injetavel contém dlcool benzilico.

Atropina Labesfal, 0,25 mg/1 ml, Solu¢do injetavel; Atropina Labesfal, 0,5 mg/1 ml,
Solu¢do injetdvel; Atropina Labesfal, 1 mg/1 ml, Solucdo injetavel:

Este medicamento contém 15,6 mg de dlcool benzilico em cada ampola de 1 ml, que é
equivalente a 15,6 mg/ml.

Atropina Labesfal, 200 mg/20 ml, Solu¢do injetdvel
Este medicamento contém 313,8 mg de dlcool benzilico em cada ampola de 20 ml, que é
equivalente a 15,7 mg/ml.

O élcool benzilico pode causar reacdes alérgicas.

O dlcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos indesejaveis graves
incluindo problemas de respiragdo (chamado "sindrome de gasping") em criancas
pequenas.

Nao dé ao seu bebé recém-nascido (até 4 semanas de idade), a menos que recomendado
pelo seu médico.
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Pode causar reacdes toxicas e reacdes alérgicas em criangas até 3 anos de idade. Nao
utilize durante mais do que uma semana em criancas pequenas (menos do que 3 anos de
idade), a menos que aconselhado pelo seu médico ou farmacéutico.

Consulte o seu médico ou farmacé€utico se estd gravida ou a amamentar. Isto porque
podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode causar
efeitos indesejaveis ("acidose metabdlica").

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos indesejaveis ("acidose metabdlica").

3. Como utilizar Atropina Labesfal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos

- Antimuscarinico: administrar 0,4 mg a 0,6 mg por via intramuscular, intravenosa ou
subcutanea. Se necessario, esta dose podera ser repetida a cada 4-6 horas.

- Bradicardia*: administrar 0,5 mg a 1 mg por via intravenosa, e doses repetidas em
intervalos de 3 a 5 minutos, até uma dose maxima de 0,04 mg/Kg de peso corporal.

- Pré-medicacdo (para diminuir o risco de inibicdo vagal cardiaca, assim como as
secrecoes salivares e bronquicas): administrar 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina por via
subcutanea ou intramuscular; normalmente administra-se conjuntamente 10 a 15 mg de
sulfato de morfina, cerca de 1 hora antes da anestesia. Alternativamente, poder-se-a
administrar 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina imediatamente antes da indugdo da
anestesia.

- Antidoto (tratamento de intoxicacdes por anticolinesterdsicos, como sejam o0s
inseticidas organofosforados): administrar, preferencialmente por via intravenosa, 1 a 2
mg de sulfato de atropina como dose inicial. Administrar doses adicionais de 2 mg por
via intramuscular ou intravenosa em intervalos de 5 a 60 minutos, até que os sinais e
sintomas de intoxicacdo muscarinica comecem a desaparecer; repetir caso estes
reaparecam. Em casos graves, administrar inicialmente 2 a 6 mg deste farmaco,
preferencialmente por via intravenosa. Administrar doses adicionais de 2 a 6 mg por via
intramuscular ou intravenosa em intervalos de 5 a 60 minutos, até que os sinais e
sintomas de intoxicacdo muscarinica comecem a desaparecer; repetir caso estes
reaparegam.

- Antidoto (tratamento de intoxicagdes por cogumelos): administrar 1 a 2 mg de sulfato
de atropina por via intramuscular ou intravenosa.

Criangas e adolescentes
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- Antimuscarinico: administrar 0,01 mg/Kg de peso corporal ou 0,3 mg/m2 (geralmente
ndo excedendo os 0,4 mg) por via intramuscular, intravenosa ou subcutidnea. Se
necessario, estas doses podem ser repetidas cada 4-6 horas.

- Bradicardia: administrar 0,01 a 0,03 mg/Kg de peso corporal, por via intravenosa, até
uma dose maxima de 0,5 mg.

- Pré-medicacdo (para diminuir o risco de inibicdo vagal cardiaca, assim como as
secrecoes salivares e bronquicas):
Administrar por via subcutanea:

Peso da criancga Quantidade de sulfato de atropina a administrar
Até 3 Kg 0,1 mg
Entre 7 e 9 Kg 0,2 mg

Entre 12 e 16 Kg 0,3 mg

Entre 20 e 27 Kg 0,4 mg

32 Kg 0,5 mg

41 Kg 0,6 mg

* Regime posoldgico em concordancia com “Resuscitation Guidelines 2000”

- Antidoto (tratamento de intoxicacdes por anticolinesterdsicos, como sejam o0s
inseticidas organofosforados): administrar 0,05 mg/Kg de peso corporal por via
intramuscular ou intravenosa, repetir a administracdo cada 10-30 minutos até que os
sinais e sintomas de intoxicacdo muscarinica comecem a desaparecer; repetir caso estes
reaparegam.

Se utilizar mais Atropina Labesfal do que deveria

As doses tdxicas provocam taquicardia, respiracdo rdpida, hiperpirexia, nduseas e
vomitos e estimulacdo do sistema nervoso central marcada por agitacdo, confusio,
excitacdo, ataxia, incoordenacdo, reacOes psicoticas, alucinagdes e delirio e,
ocasionalmente, apreensdo ou convulsdes. Pode aparecer erup¢do na face ou na parte
superior do tronco. Nas intoxicacdes graves, a estimulacdo central pode originar
depressao do SNC, coma, insuficiéncia circulatdria e respiratdria e morte.

Ha uma variacdo considerdvel na suscetibilidade a atropina: € referida recuperacio com 1
g e foram referidas mortes com 100 mg ou menos em adultos e 10 mg em criancas.

Se ocorrer hiperdosagem de atropina por via oral, o estdbmago deve ser esvaziado por
aspiracdo e lavagem ou por inducdo do vomito. Tem sido sugerida a administracdo de
carvao ativado antes da lavagem, para reduzir a absorcdo. Deve ser administrado
tratamento de suporte, se necessario.

A fisostigmina tem sido experimentada no tratamento dos efeitos adversos, centrais e
periféricos, da atropina, mas ndo existem evidéncias de que o seu efeito seja superior
relativamente ao tratamento de suporte e o seu uso nao € recomendado.

A neostigmina ou o carbacol antagonizam somente os efeitos periféricos.
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Pode ser administrado diazepam para controlar a excitacdo marcada e convulsdes, mas
ndo devem ser administradas fenotiazinas por poderem exacerbar os efeitos
antimuscarinicos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Atropina Labesfal

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Atropina Labesfal

No tratamento do Parkinsonismo, o aumento da dose de atropina a administrar assim
como a mudanca para outros tipos de tratamento deverd ser gradual (ndo se deve parar
uma terapéutica antimuscarinica abruptamente).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Entre os efeitos indesejaveis mais frequentes estdo a secura da boca (xerostomia) com
dificuldade em engolir e falar, sede, dilatacdo das pupilas (midriase), perda de
acomodacdo ocular (cicloplegia) e fotofobia, aumento da pressao ocular, secura da pele,
bradicardia seguida de taquicardia com palpitacdes e arritmias, obstipagdo, dificuldade de
mic¢do e ocasionalmente vomitos.

Os efeitos adversos da atropina sdo, em geral, frequentes embora ligeiros e passageiros.
Na maioria dos casos, as reagdes adversas sdo uma extensdo da acdo farmacoldgica e
afetam principalmente o sistema digestivo.

Classificagio MEDRA dos efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100 e <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000 e <1/100)

Raros (>1/10.000 e <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
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Os efeitos indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de
cada classe de frequéncia.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sio:

Afecdes oculares:

- muito frequentes: visdo nublada

- frequentes: perda da acomodacdo ocular, midriase, fotofobia, glaucoma
Doencgas do metabolismo e da nutri¢do:

- muito frequentes: secura de boca

- frequentes: alteracdes do sabor

Doencas gastrointestinais:
- frequentes: nduseas, vomitos, disfagia, obstipacdo, ileum paralitico

Doencas renais e urindrias:
- frequentes: reteng¢do urindria

Cardiopatias:
- frequentes: palpitagdes, bradicardia (depois da administragdo de doses baixas),
taquicardia (depois da administracdo de doses altas)

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos:- frequentes: Urticdria, reacdo anafilatica.

Doencas do sistema nervoso:

- frequentes: cefaleias, confusdo mental ou desorientacdo (especialmente em idosos),
sonoléncia.

- pouco frequentes: ins6nia

Afecdes do ouvido e do labirinto:
- pouco frequentes: tonturas.

Doencas dos 6rgaos genitais e da mama:- pouco frequentes: impoténcia
Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino:- pouco frequentes: congestdo nasal.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Atropina Labesfal
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Atropina Labesfal
- A substancia ativa € sulfato de atropina:

Atropina Labesfal, 0,25 mg/1 ml, Solucdo injetavel: Cada ml de solu¢do injetdvel contém
0,25 mg de sulfato de atropina.

Atropina Labesfal, 0,5 mg/1 ml, Solu¢ado injetdvel: Cada ml de solugdo injetdvel contém
0,5 mg de sulfato de atropina.

Atropina Labesfal, 1mg/1 ml, Solu¢do injetdvel: Cada ml de solucdo injetdvel contém 1
mg de sulfato de atropina.

Atropina Labesfal, 20 mg/20 ml, Solucao injetdvel: Cada ml de solucdo injetdvel contém
1 mg de sulfato de atropina.

Atropina Labesfal, 200 mg/20 ml, Soluc¢do injetdvel: Cada ml de solucdo injetdvel
contém 10 mg de sulfato de atropina.

Atropina Labesfal, 1 mg/ml, Solucao para perfusao
Cada frasco de 100 ml de solucdo para perfusdao contém 100 mg de sulfato de atropina.
Cada frasco de 250 ml de solucdo para perfusao contém 250 mg de sulfato de atropina
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Atropina Labesfal, 2 mg/ml, Solucao para perfusao
Cada frasco de 100 ml de solucdo para perfusdao contém 200 mg de sulfato de atropina.
Cada frasco de 250 ml de solucdo para perfusdao contém 500 mg de sulfato de atropina.

Atropina Labesfal, 5 mg/ml, Solucao para perfusao
Cada frasco de 100 ml de solucdo para perfusdao contém 500 mg de sulfato de atropina.
Cada frasco de 250 ml de solucdo para perfusdao contém 1250 mg de sulfato de atropina.

- Os outros componentes s3o:

- cloreto de sddio e dgua para preparacdes injetdveis para as apresentacdes de
solu¢do para perfusdo a 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml e para a apresentacdo de solugao
injetavel a 20 mg/20 ml.

- cloreto de sodio, dlcool benzilico e dgua para preparacdes injetdveis para as
apresentacdes de solucdo injetdvel a 0,25 mg/1 ml, 0,5 mg/1 ml, 1 mg/1 ml e 200 mg/20
ml.

Qual o aspeto de Atropina Labesfal e contetido da embalagem
Atropina Labesfal 0,25 mg/1 ml, 0,5 mg/1 ml, 1 mg/1 ml (ampolas de 1 ml) e 200 mg/20
ml (ampolas de 20 ml) é uma solugdo injetdvel, apresentada em ampolas de vidro

acondicionadas em caixas de 6, 12, 50 e 100 unidades.

Atropina Labesfal 20 mg/20 ml é uma solugdo injetdvel, apresentada em frascos para
injetdveis acondicionados em caixas de 1, 25 e 50 unidades.

Atropina Labesfal 1 mg/ml, 2 mg/ml e 5 mg/ml € uma solugdo para perfusdo apresentada
em frascos de 100 ml acondicionados em caixas de 1 e 50 unidades e frascos de 250 ml

acondicionados em caixas de 1 e 20 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante

Labesfal — Laboratérios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Instrucdes de utilizacdo e manipulagao

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da sua utilizagdo. S6 deverd ser administrado se a solucdo se
encontrar limpida e sem particulas em suspensio, e o recipiente estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utilizacao tnica. O conteido ndo utilizado devera ser
eliminado de imediato.

Ap6s abertura da ampola, a solucdo injetavel deve ser usada de imediato

Manipular o produto nas condi¢des habituais de assepsia aplicdveis a solugdes injetaveis.
Instrugdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto virado
para cima;

- Coloque o dedo indicador da outra mdo a apoiar a parte superior da ampola. Coloque o
dedo polegar de modo a tapar o ponto, conforme mostra a figura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para abrir a
ampola.
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