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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Atropina Braun 0,5 mg/ 1 ml solucdo injectével
Atropina Braun 1,0 mg/ 1 ml solugo injectavel
Sulfato de atropina

Leia com atencdo todo este folheto antes de utilizar o medicamento.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Atropina Braun e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Atropina Braun

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E ATROPINA BRAUN E PARA QUE E UTILIZADO

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

- Pré-anestésico antes da inducdo da anestesia geral (diminui o risco de inibi¢éo vagal do
coracdo ereduz as secregOes salivares e bronquicas).

- Intoxicagdo por inseticidas organofosforados e outros compostos anticolinesterasicos.

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

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR ATROPINA BRAUN

N&o utilize Atropina Braun

- setem alergia (hipersensibilidade) ao sulfato de atropina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

- na hipertrofia progtética, visto que favorece a retencdo urinaria.

- em doencas obstrutivas do trato gastrointestinal (ex. estenose piloroduodenal).

- no ileo-paralitico ou atonia intestinal (especialmente no caso de gerontes e doentes
debilitados).

- na colite ulcerosa, visto que pode conduzir a ileo ou megacdélon; os seus efeitos a nivel
do esfincter esofégico inferior podem exacerbar o refluxo.
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- naMiastenia gravis (a ndo ser que sgja administrado com o objetivo de reduzir os
efeitos muscarinicos adversos provocados por agentes anticolinesterasicos).

- no glaucoma de angulo fechado ou que apresente um angulo estreito entreairise a
cérnea, dado que pode aumentar a pressdo intraocular.

- quando atemperatura ambiente é elevada, especialmente quando se trata de criangas, e
em casos de hipertermia

- nainsuficiéncia cardiaca, cirurgia cardiaca e taquicardia, visto que pode ainda aumentar
mais o ritmo cardiaco.

- na hemorragia aguda acompanhada de fungdo cardiovascular instavel.

- natirotoxicose

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar.

A atropina devera ser administrada com precaucdo a criancas e gerontes dado que séo
mais suscetiveis aos seus efeitos adversos. Devera ter-se a mesma precaucaéo em caso de
colite pseudomembranosa, diarreia, hipertiroidismo, infecdo gastrointestinal (ex.
disenteria), doenca hepética ou renal e hipertensao

A administracéo sistémica de agentes antimuscarinicos a doentes debilitados com doenca
pulmonar crénica pode conduzir a formagdo de rolhdes bronquicos, devido a diminuicao
das secrecdes bronquicas.

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

Os individuos com Sindroma de Down (Mongolismo), aparentemente, apresentam uma
suscetibilidade aumentada as acBes da atropina. Pelo contrério, os individuos albinos
apresentam certaresisténcia a este farmaco.

A administragdo de pequenas doses pode originar bradicardia paroxistica.

Dado que os antimuscarinicos podem atrasar 0 esvaziamento géstrico, podem conduzir a
situacdes de estase nos doentes com Ulcera gastrica. Sao também necessarias medidas de
precaucdo no caso de doentes com problemas de refluxo esofégico ou que apresentem
hérnia do hiato associada com esofagite de refluxo, isto porque os antimuscarinicos
diminuem a motilidade gastrica e a pressao exercida pelo esfincter esofégico inferior.

O uso prolongado de antimuscarinicos pode diminuir ou inibir a secrecdo salivar,
contribuindo para o desenvolvimento de caries, doencas periodontais, candidiase oral e
mal-estar.

A nivel dos resultados dos testes laboratoriais, os antimuscarinicos interferem com a
prova de secrecdo &cida géstrica. Nao se recomenda a administracdo de antimuscarinicos
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durante as 24 horas anteriores a prova, isto porque estes farmacos antagonizam o efeito
da pentagastrina e da histamina na avaliagdo da funcéo de secrecdo &cida gastrica. Os
antimuscarinicos, e em particular a atropina, interferem com a prova de excrecéo de
fenosulfoftaleina (PSP). A atropina utiliza 0 mesmo mecanismo tubular de secrecdo que a
fenosulfoftaleina (PSP), produzindo uma diminui¢éo daexcrecdo urindria de PSP. Em
doentes submetidos a esta prova, ndo se recomenda a administracéo simulténea de
atropina.

Dado que os antimuscarinicos podem aumentar a pressao intraocular € aconselhavel, em
alguns doentes e dependendo do seu estado, monitorizar este parametro.

Outros medicamentos e Atropina Braun
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver atomar ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

a) Com farmacos com propriedades anticolinérgicas

Os doentes aos quais sdo administrados agentes antimuscarinicos concomitantemente
com amantadina, alguns anti-histaminicos, antiparkinsonicos, 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 reducdo da motilidade gastrica provocada pelos agentes antimuscarinicos pode afetar a
absor¢ao de alguns farmacos. Por exemplo, a administragdo simulténea de um
antimuscarinico e de levodopa pode diminuir a absor¢do desta Ultima a nivel do intestino
dado que aumenta 0 seu metabolismo a nivel do estbmago. Se a administracéo do
antimuscarinico for descontinuada sem que haja simultaneamente uma diminuicdo da
dose de levodopa, poder&o surgir efeitos toxicos como resultado da maior absorcéo de
levodopa.

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

Dado que os agentes antimuscarinicos podem diminuir a producéo de acido cloridrico no
estdmago e/ou aumentar o pH géstrico, podem diminuir a absorcdo gastrointestinal de
cetoconazol. Caso seja necessario recorrer a uma terapéutica concomitante, o agente
antimuscarinico devera ser administrado pelo menos duas horas ap6s a administracéo 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
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A terapéutica concomitante a largo prazo com antimuscarinicos pode resultar num
aumento da pressao intraocular. Para além disso, a eficacia antipsicotica do haloperidol
pode diminuir nos doentes esquizofrénicos.

d) Com alcalinizantes urinarios (antiacidos que contém célcio e/ou magnésio, inibidores
da anidrase carbonica, citratos e bicarbonato de sodio).

A excrecdo urindria dos antimuscarinicos pode retardar-se devido a alcalinizacéo da
uring, havendo entdo uma potenciacdo dos efeitos terapéuticos e/ou adversos deste tipo
de f&rmacos.

€) Com antiacidos ou antidiarreicos adsorventes

A administragdo simulténea pode diminuir a absorc¢éo dos antimuscarinicos, originando
uma diminuicdo da sua eficacia terapéutica. Assim, estes farmacos deverdo ser
administrados com uma hora de intervalo.

f) Com ciclopropano
A administragdo simulténea intravenosa de antimuscarinicos com o0 anestésico
ciclopropano pode desencadear arritmias ventriculares.

g) Com guanadrel, guanetidina ou reserpina
A administragdo simulténea pode antagonizar a agdo inibidora dos antimuscarinicos sobre
a secrecdo gastrica de &cido cloridrico.

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

A administragdo simulténea pode intensificar os efeitos adversos muscarinicos devido a
atividade antimuscarinica secundaria destes farmacos. Para além disso, os IMAO podem
bloguear a destoxificacdo dos antimuscarinicos, potenciando assim a sua acéo.

i) Com analgésicos opiaceos
A administracdo simulténea com antimuscarinicos pode aumentar o risco de obstipacdo
grave, 0 que pode dar origem ao ileo-paralitico e/ou retencdo urinaria.

j) Com cloreto de potéssio, especialmente as preparagdes em matriz de cera
A administracdo simulténea com antimuscarinicos pode aumentar a gravidade das lesbes
gastrointestinais induzidas pelo cloreto de potassio.

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

O saulfato de atropina pode ser administrado concomitantemente com tiamilal sodico
desde que sgja feita a mistura antes do momento de administracéo.

Atropina Braun com alimentos e bebidas
N&o aplicavel
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Gravidez e amamentagdo
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver davidas.

A atropina atravessa a placenta.

Apesar de ndo se terem efetuado estudos bem controlados na espécie humana, os estudos
desenvolvidos em ratos ndo demonstraram que a atropina, quando administrada numa
dose de 50 mg/Kg de peso corporal, apresente efeitos adversos para o feto (categoria B
paraagravidez segundo aF.D.A.).

A administracdo intravenosa de atropina durante a gravidez ou no termo desta pode
produzir taquicardia no feto. Assim, a atropina sb devera ser administrada durante a
gravidez quando os potenciais beneficios justificam os possiveis riscos para o feto.

N&o estdo descritos problemas nos humanos no que respeita a administracéo de aropina
durante o periodo de aleitamento. No entanto, dever-se-ater em conta arelacéo
risco-beneficio ja que sdo encontrados vestigios de atropina no leite materno e que as
criancas sdo particularmente sensiveis a estes farmacos.

Os antimuscarinicos inibem a lactac@o.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Dado que os antimuscarinicos podem produzir sonoléncia e visdo enevoada, os doentes
sob este tipo de terapéutica ndo deverdo desenvolver atividades que exijam acuidade
mental ou visual (ex. utilizacdo de méguinas) durante o periodo em que decorre a
terapéutica.

3. COMO UTILIZAR ATROPINA BRAUN

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro setiver davidas.

DOSE USUAL PARA 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 por viaintravenosa e, se necessario, repetir adose em
cada 3 a5 minutos, aé uma dose total de 3 mg.

- Pré-medicacao (para diminuir o risco de inibicéo vagal cardiaca, assim como as
secregOes salivares e bronquicas): administrar 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina por via
subcutanea ou intramuscular; normal mente administra-se conjuntamente 10 a 15 mg de
sulfato de morfina, cercade 1 hora antes da anestesia. Alternativamente, poder-se-a
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administrar 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina imediatamente antes da inducéo da
anestesia

- Antidoto (tratamento de intoxicagdes por anticolinesterasicos, como sejam 0s
inseticidas organofosforados): administrar, preferencialmente por viaintravenosa, 1 a

2 mg de sulfato de atropina como dose inicial. Administrar doses adicionais de 2 mg por
viaintramuscular ou intravenosa em intervalos de 5 a 60 minutos, até que os sinais e
sintomas de intoxicagdo 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 a6 mg por via
intramuscular ou intravenosa em intervalos de 5 a 60 minutos, aé que os sinais e
sintomas de intoxicagdo muscarinica comecem a desaparecer; repetir caso estes

reaparecam.

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

DOSES PEDIATRICAS USUAIS

- 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 subcutanea. 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 méxima de 0,5 mg.

- Pré-medicacao (para diminuir o risco de inibicéo vagal cardiaca, assim como as
secregoes salivares e bronquicas):
Administrar por via subcutanea:

Peso da crianca Quantidade de sulfato de atropina a administrar
Até 3Kg 0,1 mg
Entre7e9Kg 0,2 mg

Entre 12 e 16 Kg 0,3 mg
Entre 20 e 27 Kg 0,4 mg
32 Kg 0,5mg
41 Kg 0,6 mg

- Antidoto (tratamento de intoxicagdes por anticolinesterasicos, como sejam 0s
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 intoxicagdo muscarinica comecem a desaparecer; repetir caso estes

reaparecam.

Se utilizar mais Atropina do que deveria
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A intoxicag&o por atropina surge quando sdo administradas doses excessivas ao doente. E
necessario ter em consideracdo que a suscetibilidade a atropina varia de individuo para
individuo.

A administracdo de doses toxicas deste farmaco provoca taquicardia, respiracdo rapida,
hiperpirexia e estimulagéo do S.N.C.. Esa conduz a inquietagéo, confusdo, excitacdo,
reacOes psicéticas, alucinacdes e delirio. Ocasionalmente poderdo surgir crises
convulsivas. Podem também surgir manifestacdes cutaneas do tipo rash na face e parte
superior do tronco. Em caso de intoxicacéo grave, a estimulacéo central pode conduzir a
depressdo do S.N.C., coma, insuficiéncia respiratoria ou circulatoria e morte.

Para contrariar os sintomas anticolinérgicos pode administra-se farmacos colinérgicos
como a neostigmina (administrar 1 mg de neostigmina por via intramuscular cada 2-3
horas). O maior perigo reside nas agdes centrais deste farmaco, visto ndo serem
antagonizadas pelos farmacos parassimpaticomiméticos, sendo apenas passiveis de
tratamento sintomético. Assim, caso 0 sintoma seja a excitagdo, recorre-se a farmacos
depressores como o diazepam; caso se tenha atingido a fase depressiva, pode-se
administrar cafeina. Quando a pressao arterial desce demasiado pode-se administrar
aminas vasopressoras. Se a depressao respiratéria for grave deve recorrer-se a respiragcao
artificial com administragdo de oxigénio.

Rejeitar a solugdo caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente ndo
estiver intacto.

Manipular o produto nas condic¢fes habituais de assepsia aplicaveis a solucdes injetaveis.
Rejeitar qualquer volume residual de solucéo.

Caso se tenha esguecido de utilizar Atropina Braun
N&o administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Atropina Braun

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

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Os efeitos indesejaveis da atropina sdo, em geral, frequentes e na maioria dos casos
relacionam-se com um prolongamento da acdo farmacolgica e séo dose dependentes.
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As reacOes adversas pelo menos consideradas como possivel mente relacionadas com o
medicamento estdo listadas em baixo por classes de sistemas de 6rgéos e por frequéncias
absolutas. Foi utilizada a seguinte terminologia para classificar a ocorréncia de efeitos

indesgjaveis.

Muito frequentes
Frequentes
Pouco frequentes
Raros

Muito raros
Desconhecidos

(>1/10)

(>1/100, <1/10)

(>2/1.000, <1/100)

(>1/10.000, <1/1.000)

(<1/10.000)

(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Afegdes oculares:

Frequentes: Dilatacéo das pupilas (midriase) com perda de acomodacao ocular
(cicloplegia), fotofobia, glaucoma

Muito frequentes: Visdo nublada

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo:

Muito frequentes: Secura de boca (xerostomia)

Fregquentes Alteractes do sabor

Doencas gastrointestinais:

Frequentes:

Reducdo do ténus e motilidade do trato gastrointestinal, obstipacao,
vomitos, ileo paralitico, disfagia (dificuldades em engolir)

Doencas renais e urinarias:

Frequentes: Dificuldade de urinar (micgdo) e retencdo urinaria
Cardiopatias.
Frequentes: Bradicardia (depois da administragdo de doses baixas), taquicardia

(depois da administracéo de doses elevadas), palpitactes e arritmias

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Frequentes:

Ruborizac&o e secura da pele, urticaria, reacéo anafilética

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Frequentes:

Dor de cabega, desorientacdo temporo-espacial, alucinagdes, sonoléncia

Pouco frequentes

Insdnia

Afegdes do ouvido e do labirinto:

Pouco frequentes:

Tonturas

Doencgas do sistema imunitario:

Raros:

Alergia (hipersensibilidade)

Muito raros

ReacOes anafiléticas incluindo choque anafilético

Doencas respiratorias,

torécicas e do mediastino:

Pouco frequentes:

Congestéo nasal

Doencas dos 0rgdos genitais e da mama:




APROVADO EM
05-09-2012
INFARMED

Pouco frequentes I mpoténcia

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracéo:

Pouco frequentes: Hipertermia

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Desconhecido Aumento dos glébulos brancos (leucocitose)

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. COMO CONSERVAR ATROPINA BRAUN

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Atropina Braun ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS | NFORMAC()ES

Qual acomposicdo de Atropina Braun

A substancia ativa é sulfato de atropina
O outro componente é agua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Atropina Braun e conteido da embalagem

Atropina Braun 0,5 mg/1 ml é uma solucdo injectéavel, limpida e incolor, apresentada em
ampolas de vidro de 1 ml acondicionadas em caixas de 100 unidades.

Atropina Braun 1,0 mg/1 ml é uma soluc&o injectével limpida e incolor, apresentada em
ampolas de vidro de 1 ml acondicionadas em caixas de 100 unidades.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

B. Braun Medical Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80

Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena
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Tel: 00 351 21 436 82 00
Fax: 00 351 21 436 82 87

Fabricante

B. Braun Medical S.A.

Rondade los Olivares, parcela 11.
Poligno Industrial “Los Olivares”
23009 Jaén - Espanha

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



