Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)

1. NOME DO MEDICAMENTO
Atropine

2. COMPOSICAO QUALITATIVA/QUANTITATIVA EM SUBSTANCIA (S) ACTIVA (S)
Substancia activa:
1 ml de solucdo contém 10 mg de sulfato de atropina.

Excipientes:
1 ml de solucdo contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio, solucao.

4. PARTICULARIDADES CLINICAS
4.1.IndicacOes terapéuticas
Atropina — colirio 1% é utilizada para produzir midriase e cicloplegia para exame
oftalmoldgico.

Atropina — colirio 1% também é utilizada no tratamento de uveite e irite.

4.2. Posologia e modo de administra¢ao
Nas uveites e irites
Para adultos: 1 - 2 gotas de solugdo a 1% instiladas no(s) olho(s), 2 -3 vezes ao dia.

Para a producgdo de midriase e cicloplegia
Para adultos: 1 gota de solugdo a 1%, uma hora antes do procedimento.

4.3.Contraindicagoes
A atropina nao deve ser usada em pacientes com:
¢ hipersensibilidade ao sulfato de atropina ou a qualquer um dos excipientes, pois as
reaccgoes alérgicas podem ocorrer incluindo anafilaxia,
* pacientes com glaucoma de angulo estreito e devem ser usados com cautela em outras
formas de glaucoma
* pacientes com miastenia gravis, exceto para reduzir os efeitos adversos muscarinicos de
um anticolinesterasico.
e criangas, especialmente em criangas com danos cerebrais, paralisia espastica ou sindrome
de Down.



4.4.Adverténcias e precaugdes especiais de uso
A atropina deve ser usada com cautela durante a gravidez e amamentacao.
Atropina contém cloreto de benzalconio, que foi relatado por causar irritacdo ocular,
sintomas de olhos secos e pode afectar o filme lacrimal e a superficie da cérnea.
Deve ser usado com cautela em pacientes com olho seco, onde a cérnea pode estar
comprometida.
Os pacientes devem ser monitorados em caso de uso prolongado.
Também é conhecido por descolorir as lentes de contato gelatinosas. Os pacientes devem
ser instruidos a remover as lentes de contato antes da aplicagao de Atropina e aguardar 15
minutos apos a instilagdo da dose antes da reinsergao.
Este medicamento pode causar sensacdo de queimacdao, mas essa sensacao ndao dura mais
do que alguns minutos. Caso contrario, o médico ou farmacéutico deve ser consultado.
Deve ser usado com cautela em pacientes que possam ter aumento da pressao intraocular.
Os pacientes devem ser advertidos de que os colirios antimuscarinicos prejudicardo
temporariamente a visao.
Os pacientes devem lavar as maos antes e depois de usar o colirio e devem ter muito
cuidado para evitar que o produto entre na boca.
Devido ao risco de provocar hiperpirexia, a atropina sé deve ser usada com muita cautela
guando a temperatura ambiente estiver alta ou o paciente estiver com febre.
Também é necessario cuidado em pacientes com condi¢des caracterizadas por taquicardia.
A iris de pigmentacdo escura é mais resistente a dilatacdo pupilar e deve-se ter cautela para
evitar superdosagem.
Durante o uso, deve-se tomar cuidado para ndo tocar o bico conta-gotas na palpebra ou em
qualquer outra superficie.
O produto é apenas para uso externo e deve ser armazenado fora da vista e do alcance das
criangas.

4.5.Interacgoes com outros medicamentos e outras formas de interacgdao
As interagdes clinicamente mais importantes de Atropine — gotas para os olhos, solu¢do 1%
observam-se depois da absorgdo sistémica.

Os efeitos da atropina e de outros antimuscarinicos podem ser potencializados pelo uso de
outros farmacos com propriedades antimuscarinicas, como amantadina, alguns anti-
histaminicos, antipsicoticos fenotiazinicos e antidepressivos triciclicos.

A inibicdo das enzimas metabolizadoras de drogas pelos MAOIs pode possivelmente
aumentar os efeitos dos antimuscarinicos.

A reducdo da motilidade gastrica causada pelos antimuscarinicos pode afectar a absorg¢do de
outras drogas. Os antimuscarinicos também podem antagonizar os efeitos gastrointestinais
da cisaprida, domperidona e metoclopramida. Antimuscarinicos e parassimpatomiméticos
podem neutralizar os efeitos uns dos outros.



4.6. Gravidez e lactagao
Gravidez
A atropina atravessa a placenta, mas nao é conhecida por ser prejudicial. No entanto,
recomenda-se evitar o uso durante a gravidez. (Categoria C)

Lactacdo
Pequenas quantidades de sulfato de atropina estdo presentes no leite, porém recomenda-se
evitar o uso durante a amamentacao..

4.7. Efeitos sobe a capacidade de condugdo e utilizacdo de maquinas
Atropina — colirio, solucdo 1% (preparacdo oftalmica) pode causar efeitos colaterais, como
visdo turva na instilacdo, tontura e outros efeitos que podem prejudicar a capacidade do
paciente de dirigir um carro ou operar mdaquinas.
Os pacientes devem ser alertados para ndo dirigir ou operar maquinas perigosas até que a
visdo esteja clara apds a midriase.

4.8.Efeitos indesejaveis
O padrdo de efeitos adversos observados com a atropina pode estar principalmente
relacionado as suas ac¢des farmacoldgicas nos receptores muscarinicos e em altas doses,
nicotinicos. Esses efeitos estdo relacionados a dose e geralmente sdo reversiveis quando a
terapia é interrompida.
Os efeitos periféricos da atropina sdo consequéncia de seu efeito inibitério sobre os
receptores muscarinicos do sistema nervoso auténomo.

Os pacientes podem apresentar dilatagdo das pupilas (midriase) com perda de acomodacao
(cicloplegia) e fotofobia.

O uso prolongado de colirio de atropina pode levar a irritagdo local, picadas transitdrias,
hiperemia, edema, conjuntivite, aumento da pressdo intra-ocular, especialmente em
pacientes com glaucoma de angulo fechado.

A hipersensibilidade a atropina ndo é incomum e pode aparecer como erup¢do cutanea ou
conjuntivite.

A toxicidade sistémica pode ser produzida pela instilagdo do colirio, especialmente em
idosos. Os sintomas relatados incluem ataxia grave, inquietacao, excitacao e alucinagdes.

Outros efeitos adversos podem incluir: boca seca com dificuldade para engolir e falar, rubor
e ressecamento da pele, bradicardia transitdria seguida de taquicardia, palpitacGes e
arritmias, reducdo das secre¢bes brénquicas, urgéncia e retengao urindria, redugdo do ténus
e motilidade dos trato gastrointestinal levando a constipacao.



Os efeitos colaterais que ocorrem ocasionalmente incluem: confusdo (principalmente em
idosos), ndusea, vomito, vertigem.

4.9. Overdose
Sintomas
Reaccgles sistémicas a atropina tdpica sdo improvaveis em doses normais. No entanto, os
sintomas que podem ocorrer apdés uma sobredosagem incluem efeitos anticolinérgicos
(conforme listados na seccdo 4.8 acima), alteragGes cardiovasculares (taquicardia, arritmias
auriculares, dissociacdo atrioventricular) e efeitos no sistema nervoso central (confusdo,
ataxia, inquietagao, alucinagdes, convulsdes ).

Tratamento
A terapia de suporte deve ser administrada conforme necessdrio..

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1.Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: : Agentes anticolinérgicos.
Cédigo ATC: SO1FAO1

A atropina é um alcaloide da beladona, protdétipo dos antimuscarinicos e antagonista
competitivo selectivo dos receptores colinérgicos M.

A atropina inibe as ac¢des muscarinicas da acetilcolina nas estruturas inervadas pelos nervos
colinérgicos pods-ganglionares, afectando os receptores das glandulas enddécrinas nos
musculos lisos, cardiacos e no sistema nervoso central. A actividade farmacolégica da
atropina resulta quase completamente da I-hiosciamina; A d-hiosciamina ndo tem
essencialmente nenhuma actividade antimuscarinica. Como mistura racémica, a atropina
possui cerca de 50% da poténcia antimuscarinica da I-hiosciamina. Em termos de actividade
antimuscarinica central, a I-hiosiamina é 8 a 50 vezes mais potente que a d-hiosciamina.

A atropina é uma amina tercidria, de um alcaldide antimuscarinico com acg¢des centrais e
periféricas.

Os receptores M localizados nos brénquios, salivares e suor, seguidos pelos receptores
localizados nos olhos e coragdo, sdo muito sensiveis a atropina. Enquanto os receptores M
localizados no trato gastrointestinal sdo menos sensiveis.

5.2. Propriedades farmacinéticas
Absorcdo
A atropina é facilmente absorvida pelo trato gastrointestinal. Também ¢é absorvido pelo
olho.

Distribuicdo
E distribuido por todo o corpo. Atravessa a barreira hematoencefalica. A atropina atravessa
a placenta e aparecem vestigios no leite materno.



Metabolismo / Eliminacio
A atropina é rapidamente eliminada do sangue. E metabolizado de forma incompleta no

figado e é excretado na urina como droga inalterada e metabdlitos. Foi relatada uma meia-
vida de cerca de 4 horas.

5.3.Dados de seguranga pré-clinica
Nenhum dado disponivel

6. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes
Cloreto de benzalconio
Agua para injectéveis

6.2.Incompatibilidades
Nenhum dado disponivel

6.3.Validade
2 anos.

6.4.Precaugoes especiais de armazenamento
Deve ser armazenado abaixo de 25°C em local seco e protegido da luz.

6.5.Natureza e contetido do recipiente
Embalagem imediata

Frasco de 10 ml com conta-gotas de plastico.

Embalagem secundaria

Caixa de papel com 1 frasco conta-gotas de plastico de 10 ml.

6.6.Precaugoes para descarte e outros manuseios
Nenhum requesito especial.

7. NOME DO FABRICANTE DO PRODUTO ACABADO
PROFARMA sh.a.
Rruga “Myslym Keta”
Tirana, Albania
Tel.: 00355 4 23 89 602

8. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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11.

NOME DO TITULAR DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
Maria Elisa Pharmaceuticals

Zona da Ponta-Géa, Rua Aires Ormeia n°® 1623,

Cidade da Beira — Mogambique
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