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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

ATROPION®
sulfato de atropina monoidratada

APRESENTACOES
Solugdo injetavel nas concentragoes de 0,25 mg/mL ou 0,50 mg/mL.
Embalagens contendo 100 ampolas de 1 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:

sulfato de atropina monoidratada (equivalente a 0,25 mg de sulfato de atropina) ..........cccccevevvvennnne. 0,2566 mg
excipientes (solugdo de acido sulfdrico e dgua para iNJEtAVEIS) (1.5.P. «vvveerrrrerieerieirieesee e 1mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:
sulfato de atropina monoidratada (equivalente a 0,50 mg de sulfato de atroping) ...........c.cecveeerennen. 0,513 mg
excipientes (solucéo de acido sulfurico e dgua para iNJEtAVEIS) (1.5 P. «evveverrrerreereiiriei e 1mL

I) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Atropion® ¢ indicado como coadjuvante no tratamento de Ulcera péptica, doengas do trato gastrintestinal e
biliar, no tratamento de célicas durante a menstruacdo, no tratamento sintomatico de doencas do aparelho
geniturinario (por exemplo: no alivio de colicas ureterais e renais, na incontinéncia urinaria, no espasmo da
musculatura uterina), como medicacdo pré-anestésica para diminuir a salivacéo e a secrecao do trato
respiratorio e para bloquear o reflexo inibitorio vagal no coracédo durante a indugdo da anestesia e intubagao
(restabelecimento da frequéncia do corag&o e pressdo arterial). No tratamento de arritmias ou bradicardia
sinusal severa e sincope devido a hiperatividade do reflexo sino-carotideo, no controle do bloqueio cardiaco
atrioventricular decorrente de um aumento da atividade vagal (por exemplo, em alguns casos apés a
administracéo de digitalicos), como coadjuvante em radiografias gastrintestinais, no tratamento de
parkinsonismo, na profilaxia e tratamento de intoxicac¢Ges por inibidores da colinesterase (por exemplo:
inseticidas organofosforados), drogas colinérgicas e muscarinicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Atropa beladona (ou erva-moura mortal) fornece principalmente o alcaloide atropina (dl-hiosciamina). O
mesmo alcaloide é encontrado na Datura stramonium, conhecida como estramdnio ou figueira-do-inferno,
pilrito e macad-do-diabo. A atropina é formada por ésteres orgénicos pela combinac¢do de um &cido aromatico,
acido trdpico, e bases organicas complexas, tropina (tropanol).

A atropina é um antagonista competitivo das a¢Bes da acetilcolina (ACh) e outros agonistas muscarinicos; ela
compete com estes agonistas por um local de ligagdo comum no receptor muscarinico. Como o antagonismo
da atropina é competitivo, ele pode ser anulado se a concentragdo da ACh ou agonistas colinérgicos nos locais
receptores do drgdo efetor for aumentada suficientemente. Todos os receptores muscarinicos (M1 a M5) séo
blogueados pela atropina: os existentes nas glandulas exdcrinas, musculos liso e cardiaco, ganglios autbnomos
e neurdnios intramurais.

A atropina quase nao produz efeitos detectaveis no SNC nas doses usadas na pratica clinica. Em doses
terapéuticas (0,5 a 1,0 mg), a atropina causa apenas excitacdo vagal suave em consequéncia, da estimulagéo
da medula e centros cerebrais superiores. Com doses toxicas da atropina, a excitacdo central se torna mais
acentuada, produzindo agitacao, irritabilidade, desorientacdo, alucinagdes ou delirio. Com doses ainda
maiores, a estimulacdo é seguida de depressao resultando em colapso circulatorio e insuficiéncia respiratoria
depois de um periodo de paralisia e coma.
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O efeito principal da atropina no coragdo ¢é alterar a frequéncia cardiaca.

Embora a resposta predominante seja taquicardia, a frequéncia cardiaca muitas vezes diminui transitoriamente
com as doses clinicas médias. Em doses clinicas, a atropina reverte totalmente a vasodilatacdo periférica e a
reducéo subita da pressdo sanguinea causadas pelos ésteres da colina. Por outro lado, quando administrada,
isoladamente, seu efeito nos vasos sanguineos e pressao arterial ndo é acentuado nem constante. A atropina
pode ser considerada como o tratamento inicial dos pacientes com infarto agudo do miocéardio, nos quais o
excesso de tdnus vagal provoca bradicardia sinusal ou nodal.

A atropina inibe as secre¢Bes do nariz, boca, faringe e brénquios e, dessa forma, resseca as mucosas das vias
respiratérias. Essa acdo é especialmente pronunciada se as secre¢fes forem excessivas e constitui-se na base
para a utilizagdo da atropina como medicamento pré-anestésico.

O interesse sobre as a¢des da atropina no estdmago e intestino resultou na sua utilizagdo como agente
antiespasmaodico para os distarbios gastrintestinais e tratamento da Glcera péptica. A atropina também reduz a
secrecdo gastrica; a secrecdo durante as fases cefalicas e de jejum é reduzida acentuadamente por esse
farmaco. Por outro lado, a fase intestinal da secrecdo géstrica é inibida apenas em parte. A concentragdo de
acido ndo ¢ necessariamente reduzida, desde que as secrecdes de HCO3 e H* sejam bloqueadas. As células
gastricas que secretam mucina e enzimas proteoliticas estdo sob influéncia mais direta do vago do que as
células secretoras de 4cido, e a atropina reduz sua funcgéo secretdria.

Esse alcaloide da beladona produz efeitos acentuados sobre a motilidade do trato gastrintestinal. Tanto nos
individuos normais quanto nos pacientes com doenca gastrintestinal, as doses terapéuticas plenas da atropina
produzem efeitos inibitorios nitidos e prolongados sobre as atividades motoras do estbmago, duodeno, jejuno,
ileo e colon, caracterizados pelas redugdes do tonus, amplitude e frequéncia das contracdes peristalticas. A
atropina exerce uma agdo antiespasmaodica suave na vesicula e dutos biliares dos seres humanos; entretanto,
esse efeito geralmente ndo é suficiente para anular ou evitar o espasmo e a pressdo dentro dos dutos biliares
induzidos pelos opiéceos.

Doses pequenas da atropina inibem a atividade das glandulas sudoriparas e a pele torna-se seca e quente. A
transpiracdo pode ser inibida a ponto de aumentar a temperatura corpdrea, porém este efeito é notavel apenas
depois da utilizacio de doses altas, ou sob temperaturas ambientes elevadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu uso é contraindicado em casos de alergia ao medicamento ou a qualquer componente da formulag&o.
Contraindicado em pacientes com asma, glaucoma ou tendéncia ao glaucoma (elevacéo da pressédo dentro dos
olhos), adesdo entre iris e o cristalino, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), estado cardiovascular
instavel em hemorragia aguda, isquemia do miocéardio, enfermidades obstrutivas gastrintestinais e
geniturinarias, ileo paralitico, atonia intestinal em pacientes geriatricos ou debilitados, colite ulcerativa severa,
megacolon toxico associado a colite ulcerativa, enfermidades hepaticas e renais severas, miastenia grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado de antimuscarinicos, por diminuir o fluxo salivar, contribui para o desenvolvimento de
caries, enfermidade periodontal e candidiase oral.

Pode ocorrer um rapido aumento de temperatura, principalmente em criangas e em areas com temperatura
elevada, devido a diminuicdo da sudorese.

N&o se recomenda o uso do medicamento na presenca de diarreia que pode ser o sinal inicial de uma
obstrucéo intestinal incompleta. Podem ocorrer alteracfes psicoticas em individuos sensiveis, especialmente
em pacientes geriatricos, com sintomas decorrentes de alteraces no Sistema Nervoso Central. Usar com
cautela na Ulcera gastrica devido a um possivel retardamento no esvaziamento gastrico.

Atropion® deve ser administrado somente por profissionais experientes em locais que possuam prontid&o para
emergeéncias.

Tolerancia
Com o uso continuo e/ou de pequenas doses pode se desenvolver tolerancia, diminuindo algumas das reacGes
adversas, mas reduzindo, também, a eficacia do medicamento.

Dependéncia
Néo ha dados que indiquem que a atropina, por qualquer via de administracéo, cause dependéncia fisica ao
nivel do sistema nervoso central ou dependéncia psiquica, contudo, a interrupgao abrupta dos
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antimuscarinicos pode produzir sintomas semelhantes aos de uma sindrome de abstinéncia, o que é indicativo
de dependéncia fisica, a nivel periférico.

Uso durante a gravidez

A atropina atravessa a barreira placentaria, podendo produzir taquicardia fetal. O médico deve estar atento na
ocorréncia de gravidez durante a vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término. A atropina devera ser usada
em mulheres gravidas somente se necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso durante a amamentacao
Atropion® é excretado pelo leite materno, ndo se recomenda amamentag&o no periodo da utilizagéo do
medicamento. O médico deve estar atento a reacdes alérgicas ou a outra alteragdo no bebé.

Efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura e visdo distorcida. Os pacientes devem ser alertados para redobrar 0s
cuidados ao dirigir ou ao executarem atividades potencialmente perigosas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em criangas: Criangas pequenas sao extremamente sensiveis aos efeitos adversos da atropina, doses
moderadas podem causar febre atropinica. A dose de cerca de 10 mg pode ser letal em criangas. O seu uso
nestes pacientes deve ser acompanhado de estreita vigilancia.

A seguranga em criangas e neonatos ndo esta completamente elucidada. Deve-se estar atento quanto a
qualquer alteracdo que a crianca possa apresentar.

Uso em idosos: Utilizar com cautela em pacientes idosos, devido a maior sensibilidade destes aos efeitos
adversos do medicamento. Pode ocorrer precipitacdo de glaucoma néo diagnosticado, excitagdo, agitacao,
sonoléncia ou confusédo.

Outros grupos de risco: Pode ser necessaria reducdo nas dosagens em pacientes de olhos claros, geriatricos,
com sindrome de Down, lesdo cerebral e paralisia espastica, devido a possibilidade de exacerbagdo dos efeitos
da atropina, com consequente aumento das reagdes adversas.

Recomenda-se a monitorizacdo da presséo ocular em tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucdo incolor, limpida, inodora, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A posologia deve ser estabelecida a critério médico.
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A injecdo intravenosa deve ser feita lentamente. De modo geral, recomenda-se:

Antimuscarinico:

« Adultos: 0,4 a 0,6 mg (via intramuscular, intravenosa ou subcutanea), a cada 4 a 6 horas.

« Criancas: 0,01 mg/kg (via subcutanea), sem ultrapassar 0,4 ou 0,3 mg, por m2 de superficie corporal, em
intervalos de 4 a 6 horas.

Arritmias:

* Adultos: 0,4 a 1 mg (via intravenosa), a cada 1 a 2 horas, até no maximo 2 mg.

* Criangas: 0,01 a 0,03 mg/kg (via intravenosa).

Radiografia gastrintestinal:

 Adultos: 1 mg (via intramuscular).

Pré-medicacio anestésica:

« Adultos: 0,2 a 0,6 mg (via intramuscular), entre meia a uma hora antes da cirurgia.

« Criangas (via subcutanea): até 3 kg: 0,1 mg; de 7 a 9 kg: 0,2 mg; de 12 a 16 kg: 0,3 mg; de 20 a 27 kg: 0,4
mg; com 32 kg: 0,5 mg; com 41 kg: 0,6 mg. Para pesos intermediarios ndo especificados use a dosagem
intermediaria correspondente.

Coadjuvante colinérgico (blogqueio curariforme):

* Adultos: 0,6 a 1,2 mg (via intravenosa), antes ou concomitante a administracdo de neostigmina (seringas
separadas).

Antidoto de inibidores da colinesterase:

« Adultos: inicialmente 2 a 4 mg (via intravenosa) seguidos de 2 mg repetidos a intervalos de 5 a 10 minutos
até que desaparegam 0s sintomas muscarinicos.

* Criangas: inicialmente 1 mg (via intravenosa ou intramuscular), sequidos de 0,5 a 1 mg a cada 5 ou 10
minutos, até que desapare¢am 0s sintomas muscarinicos. Recomenda-se ndo ultrapassar a dose de
aproximadamente 10 mg, pode ser letal em criangas.

Antidoto de organofosforados e muscarina (intoxicacgdes fungicas):

« Adultos: 1 a 2 mg cada hora, por via intravenosa ou intramuscular até remissdo dos efeitos respiratorios ou
até desaparecimento da cianose.

Nas intoxicacOes por inseticidas fosforados, repetir a dose a cada 20 a 30 minutos até o desaparecimento da
cianose. Prosseguir até melhora definitiva, o que pode suceder, em certos casos, em dois ou mais dias.

NUNCA DEVEM SER ADMINISTRADAS DUAS DOSES AO MESMO TEMPO.

Preparo do produto

O profissional da satde devera inspecionar, antes de sua utilizacao, se a solu¢do no interior da ampola esta na
forma liquida, livre de fragmentos ou de alguma substancia que possa comprometer a eficacia e a seguranga
do medicamento. O profissional ndo deverd utilizar o produto ao verificar qualquer alteragéo que possa
prejudicar o paciente.

Deve ser administrado por profissionais experientes e em locais onde contenham os equipamentos necessarios
para emergéncias.

Administracdo

O Atropion® é apresentado em ampolas de 1 mL contendo 0,25 mg ou 0,50 mg de sulfato de atropina, para
administracéo parenteral (IV, IM ou por via subcutanea).

A administragdo desse medicamento somente deve ser realizada por profissionais da salide experientes e em
ambiente hospitalar.

Conservacéo depois de aberto
O eventual contetdo remanescente na ampola, apés a definicdo da posologia, deve ser desprezado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Blau Farmacéutica S/A.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de administracdo de uma dose, esta devera ser feita assim que possivel, respeitando-
se, a sequir, o intervalo determinado pela posologia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Gastrintestinais: xerostomia, ndusea, vomito, disfagia, azia, constipacéo e ileo paralitico.

Geniturindrio: retencdo urinaria e impoténcia.

Ocular: viséo distorcida, midriase, fotofobia, cicloplegia e aumento da pressao ocular.

Cardiovascular: palpitacdo, bradicardia (baixas doses de atropina) e taquicardia (altas doses).

Sistema Nervoso Central: cefaleia, sonoléncia, fadiga, desorientagdo, nervosismo, insonia, perda temporaria
da meméria, confusdo mental e excitagdo, especialmente em pacientes geriatricos. Altas doses podem
ocasionar estimulagdo do Sistema Nervoso Central (inquietacéo e tremores).

Hipersensibilidade: reacdes alérgicas severas incluindo anafilaxia, urticaria e outras manifesta¢des cutaneas.
Outros: supressdo da lactacéo, congestdo nasal e diminuigdo da sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas da intoxicacao atropinica sdo bem caracteristicos: visdo turva, confusdo mental, dificuldade de
respiracdo, debilidade muscular severa, nuseas, sonoléncia, secura pronunciada da boca, nariz e garganta,
taquicardia, febre, alucinac6es, convulsdes, nervosismo, sensacéo de calor. Para o tratamento da intoxicagdo
deve-se administrar fisostigmina intravenosa lenta 0,5 a 2 mg (criancas) ou 1 a 5 mg (adultos) em doses
divididas; barbitdricos ou benzoadiazepinicos se houver efeito a nivel central; norepinefrina ou metaraminol
na ocorréncia de hipotensdo arterial. Medidas complementares incluem respiracéo artificial e hidratac&o.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Venda sob prescri¢cdo médica.
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