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Atropion®
sulfato de atropina monoidratada

APRESENTACOES

Solugdo injetavel nas concentragdes de 0,25 mg/mL ou 0,50 mg/mL.

Embalagens contendo 100 ampolas de 1 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

sulfato de atropina monoidratada (equivalente a 0,25 mg de sulfato de atrOPINA) ........cccorueirirreiiieieie s 0,2566 mg
excipientes (solucdo de acido SUlfUrico e Agua Para INJETAVEIS) [.S.P. «.e.eueirerirerimirererieeiesceeerete st sesebe e sebesesebe e seb e e st est et ee et et aeenre e 1mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:
sulfato de atropina monoidratada (equivalente a 0,50 mg de SUlfato de atrOPiNG) ...........ceurueeririririeieirieeriee et 0,513 mg
excipientes (soluco de acido sulflrico e Agua Para INJELAVEIS) [.S.P. w.e.euiiuiuiiiiiieiietie ittt sttt 1mL

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES

Atropion® é indicado como coadjuvante no tratamento de Ulcera péptica, doengas do trato gastrintestinal e biliar, no tratamento de célicas durante
a menstruagéo, no tratamento sintomético de doencas do aparelho geniturinario (por exemplo: no alivio de colicas ureterais e renais, na
incontinéncia urinéria, no espasmo da musculatura uterina), como medicacao pré-anestésica para diminuir a salivacao e a secre¢édo do trato
respiratério e para bloquear o reflexo inibitério vagal no coragdo durante a inducéo da anestesia e intubacéo (restabelecimento da frequéncia do
coragdo e presséo 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
administragdo de digitalicos), como coadjuvante em radiografias gastrintestinais, no tratamento de parkinsonismo, na profilaxia e tratamento de
intoxicacdes por inibidores da colinesterase (por exemplo: inseticidas organofosforados), drogas colinérgicas e muscarinicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A atropina é eficaz como pré anestesia por inibir as secre¢es e ressecar as vias respiratorias e as mucosas reduzindo também a secregéo gastrica.
A secreco durante as fases cefélicas e de jejum é reduzida acentuadamente por esse farmaco™.

Possui eficécia na alteragdo da frequéncia cardiaca sendo considerada como o tratamento inicial em pacientes com infarto agudo do miocardio,
restabelecendo a frequéncia cardfaca em um nivel suficiente para manter um status hemodinamico apropriado®.

A atropina em doses suficientes antagoniza efetivamente as agdes nos locais de ligacdo dos receptores muscarinicos, sendo eficaz como antidoto
na intoxicagao por inseticidas organofosforados®*.

Também tem sido eficiente no tratamento de célicas geniturinrias por promover o relaxamento da musculatura lisa®.

Referéncias:
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surgery, RGO (Porto Alegre); 1989; 37(2):87-90.

2. Gallimore D. Understanding the drugs used during cardiac arrest response. Nurs Times; 2006;102(23):24-6.

3. Balali-mood, M.; Shariat, M. Treatment of organophosphate poisoning. Experience of nerve agents and acute presticide poisoning on the effects
of oximes. J Physiol Paris. 1998; 92(5-6):375-8.

4. Joan, H. B.; Palmer, T. Agonistas e antagonistas dos receptores muscarinicos. c.7, p.119-131. apud Hardman, J. G.; Limbird L. E.; Gilman, A.
G.; Goodman & Gilman, As bases farmacol6gicas da terapéutica. 10° ed. RJ, 2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas Gerais

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

A atropina é um antagonista competitivo das agBes 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 6rgao efetor for aumentada suficientemente. Todos os receptores muscarinicos (M1 a M5) sdo
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 estimulagdo da medula e centros cerebrais superiores. Com doses toxicas da atropina, a
excitacdo central se torna mais acentuada, produzindo agitagdo, irritabilidade, desorientacéo, alucina¢des ou delirio. Com doses ainda maiores, a
estimulagéo é seguida de depressao resultando em colapso circulatério e insuficiéncia respiratdria depois de um periodo de paralisia e coma.

O efeito principal da atropina no coracao é alterar a frequéncia cardiaca.
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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 vasodilatacéo 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 pressdo 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 tonus vagal provoca
bradicardia sinusal ou nodal.

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

O interesse sobre as acdes da atropina no estbmago e intestino resultou na sua utilizagdo como agente antiespasmodico para os distarbios
gastrintestinais e tratamento da Ulcera péptica. A atropina também reduz a secre¢do géstrica; a secre¢do durante as fases cefalicas e de jejum é
reduzida acentuadamente por esse farmaco. Por outro lado, a fase intestinal da secrecéo gastrica é inibida apenas em parte. A concentragdo de
acido ndo é necessariamente reduzida, desde que as secregdes de HCO3 e H* sejam bloqueadas. As células gastricas que secretam mucina e
enzimas proteoliticas estéo sob influéncia mais direta do vago do que as células secretoras de &cido, e a atropina reduz sua funcéo secretoria.
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 inibitérios nitidos e prolongados sobre as
atividades motoras do estdmago, duodeno, jejuno, ileo e colon, caracterizados pelas redugdes do tonus, amplitude e frequéncia das contragdes
peristélticas. A atropina exerce uma agao antiespasmadica 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 opiaceos.

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 corpérea, porém este efeito é notavel apenas depois da utilizagdo de doses altas, ou sob temperaturas ambientes
elevadas.

Farmacocinética

A atropina é rapidamente absorvida ap6s as administragdes intravenosa, intramuscular e subcutanea. Distribui-se por todo o organismo e atravessa
com relativa facilidade a barreira hematoencefélica, apresenta grau moderado de ligag&o proteica, da ordem de 14% a 22%. A maior parte da
atropina ¢é degradada pelas enzimas presentes no figado, cerca de 13% a 50% séo excretados em sua forma inalterada na urina.

A Cnax (concentragdo méaxima plasmatica) da atropina é de aproximadamente 1,67 mg apés administragdo por via intramuscular em adultos. O
tempo de absorg&o é de 3 minutos.

O tempo de meia-vida plasmética, pela administracéo intravenosa, em criancas abaixo de 2 anos é de 6,9 + 3,3 horas. Em criangas maiores de 2
anos a meia-vida é de 2,5 + 1,2 horas; em adultos 16-58 anos, o tempo de meia-vida é 3,0 + 0,9 horas; em pacientes geriatricos (65-75 anos), a
meia-vida plasmética é de 10,0 + 7,3 horas. Existem diferencas na farmacocinética da atropina entre homens e mulheres. A AUC (&rea sob a curva
de concentracéo plasmatica x tempo) e a Crmax (concentragcdo maxima plasmatica) estdo 15% maiores em mulheres que homens. A meia-vida da
atropina é menor (aproximadamente 20 minutos) em mulheres que homens.

4, CONTRAINDICACOES

Seu uso é contraindicado em casos de alergia ao medicamento ou a qualquer componente da formulagdo. Contraindicado em pacientes com asma,
glaucoma ou tendéncia ao glaucoma, adesao entre iris e o cristalino, taquicardia, estado cardiovascular instavel em hemorragia aguda, isquemia do
miocardio, enfermidades obstrutivas gastrintestinais e geniturinarias, ileo paralitico, atonia intestinal em pacientes geriatricos ou debilitados, colite
ulcerativa severa, megacdlon toxico associado a colite ulcerativa, enfermidades hepaticas e renais severas, miastenia grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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 criancas e em areas com temperatura elevada, devido & diminuicéo da
sudorese.

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

Atropion® deve ser administrado somente por profissionais experientes em locais que possuam prontiddo para emergéncias.

Tolerancia
Com o uso continuo e/ou de pequenas doses pode se desenvolver tolerancia, diminuindo algumas das reacdes 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 interrupcéo abrupta dos antimuscarinicos pode produzir sintomas semelhantes aos de uma sindrome de
abstinéncia, o que € 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 apds o seu término. A atropina devera ser usada em mulheres gravidas somente se necessario.

Categoria de risco na gravidez: C
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, néo se recomenda amamentagéo no periodo da utilizagdo do medicamento. O médico deve estar atento a
reacOes alérgicas ou a outra alteragdo no bebé.
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Efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura e visdo distorcida. Os pacientes devem ser alertados para redobrar os cuidados ao dirigir ou ao executarem
atividades potencialmente perigosas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em criancas: Criangas pequenas sdo 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 nao esta completamente elucidada. Deve-se estar atento quanto a qualquer alteragdo 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, agitagdo, sonoléncia ou confusio.

Outros grupos de risco: Pode ser necessaria redugao nas dosagens em pacientes de olhos claros, geriatricos, com sindrome de Down, les&o
cerebral e paralisia espastica, devido & possibilidade de exacerbacéo dos efeitos da atropina, com consequente aumento das reacdes adversas.
Recomenda-se a monitorizagao da presséo ocular em tratamentos prolongados.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo subsequente pode intensificar os efeitos dos medicamentos de agdo antimuscarinica, como os antidepressivos triciclicos, 0s
IMAO, a amantadina e os anti-histaminicos.

Pode ocorrer interagdo com o ciclopropano, ocasionando arritmias ventriculares.

A atropina pode diminuir a absorcéo do cetoconazol; recomenda-se administrar atropina somente apds 2 horas, em pacientes que fazem o uso de
cetoconazol.

Pode ocorrer interferéncia com a agdo antiglaucomatosa do carbacol, pilocarpina ou outros medicamentos oftalmicos do tipo inibidores da
colinesterase. O atenolol pode ter seus efeitos aumentados quando usado simultaneamente com anticolinérgicos.

Interferéncia a exames laboratoriais:

Os antimuscarinicos podem antagonizar o efeito da pentagastrina e da histamina na avaliagdo da fung&o secret6ria acida gastrica. Nao se
recomenda o seu uso pelo menos durante as 24 horas anteriores a avaliagao.

A atropina utiliza o mesmo mecanismo tubular renal de secrecéo da fenossulfoftaleina, produzindo diminuicéo da excregdo urinaria desta.
Pacientes submetidos a avaliacdo nefrol6gica ndo devem tomar atropina simultaneamente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia deve ser estabelecida a critério médico.

A injecéo 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.

« Criangas: 0,01 mg/kg (via subcutanea), sem ultrapassar 0,4 ou 0,3 mg, por m? 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-medicacéo 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 (bloqueio curariforme):

« Adultos: 0,6 a 1,2 mg (via intravenosa), antes ou concomitante a administragdo 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 desaparecam os sintomas
muscarinicos.

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

Antidoto de organofosforados e muscarina (intoxicagoes fungicas):

« Adultos: 1 a 2 mg cada hora, por via intravenosa ou intramuscular até remisséo dos efeitos respiratorios ou até desaparecimento da cianose.
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Nas intoxicacdes 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 utilizagdo, se a solugéo no interior da ampola esta na forma liquida, livre de fragmentos
ou de alguma substéncia que possa comprometer a eficicia e a seguranca do medicamento. O profissional ndo deverd utilizar o produto ao
verificar qualquer alteracdo que possa prejudicar o paciente.

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

Administracéo

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

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

Conservagao depois de aberto
O eventual contelido remanescente na ampola, ap6s a definicéo da posologia, deve ser desprezado.

9. REACOES ADVERSAS

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

Geniturinario: retengdo urinaria e impoténcia.

Ocular: visdo 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, desorientacéo, nervosismo, insdnia, perda temporéaria da meméria, confusdo mental e
excitacdo, especialmente em pacientes geriatricos. Altas doses podem ocasionar estimulacdo do Sistema Nervoso Central (inquietagdo e tremores).
Hipersensibilidade: reagdes alérgicas severas incluindo anafilaxia, urticaria e outras manifestagdes cutaneas.

Outros: supresséo da lactagéo, congestéo nasal e diminui¢do da sudorese.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas da intoxicagdo atropinica sdo bem caracteristicos: visao turva, confusdo mental, dificuldade de respiragdo, debilidade muscular
severa, nduseas, sonoléncia, secura pronunciada da boca, nariz e garganta, taquicardia, febre, alucinacdes, convulsdes, nervosismo, sensagdo de
calor. Para o tratamento da intoxicagao deve-se administrar fisostigmina intravenosa lenta 0,5 a 2 mg (criangas) ou 1 a 5 mg (adultos) em doses
divididas; barbitdricos ou benzoadiazepinicos se houver efeito a nivel central; norepinefrina ou metaraminol na ocorréncia de hipotenséo arterial.
Medidas complementares incluem respiracéo artificial e hidratacéo.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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