ATROPINA SULFATO 1 mg/mL

SOLUCION INYECTABLE
Via de administracion: ILM. - LV. - S.C.

FORMULA
Cada ampollax 1 mL contiene:
Atropina sulfat
Excipientes....

ACCION TERAPEUTICA:
Anticolinérgico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Alcaloides de la Belladona, aminas terciarias, codigo ATC: AO3BA01.

La atropina impide la aparicion de los efectos antimuscarinicos de la acetilcolina; posee por tanto una accién
anticolinérgica o parasimpaticolitica. Sobre el ojo provoca midriasis pasiva y paralisis de la acomodacion. Posee una
accion inhibidora de las secreciones sudoriparas, salivares, gastrica, biliary del arbol respiratorio. La atropina acelera
los latidos cardiacos y produce una pequefia elevacion de la presion arterial. La atropina primero estimula y luego
deprime el sistema nervioso central y tiene una marcada accion espasmolitica sobre la musculatura lisa.

La atropina es un alcaloide antimuscarinico con estructura de amina terciaria con acciones centrales y periféricas.
Primero estimula el SNC y después lo deprime; tiene acciones antiespasmadicas sobre el musculo liso y reduce las
secreciones, especialmente la salivar y la bronquial; también reduce la transpiracion.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Absorcion: es absorbido amplia y rapidamente cuando se administra por via intramuscular o intravenosa (Tméax: 15
a 30 minutos, por viaintramuscular, y de 2 a4 minutos por via intravenosa). La inhibicion de la salivacion aparece alos
30- 60 minutos y dura 4 horas tras la administracion intramuscular.

Distribucion: Se distribuye bien por todo el organismo, tiene un volumen de distribucién de 1-6 I/kg, con una unién a
proteinas plasmaticas del 50%. Elgrado de union a seroalbiminaes del 18%.

Metabolismo: Es metabolizada en el higado parciaimente por N-desmetilacion y se conjuga glucurénido.
Unicamente un 2% de la dosis se hidroliza a acido tropico y tropina. Los metabolitos parecen ser inactivos.
Aproximadamente entre un 30-50% de la dosis tras la administracién intramuscular se recoge en la orina sin
biotransformar.

Eliminacién: Se excreta mayoritariamente en orina (77% a 94% de la dosis intramuscular), entre un 30% a 50% de
formainalterada. Muy pequefias cantidades se excretan por via pulmonar. Su semivida de eliminacion es de 4 horas.

INDICACIONES:

Medicacion pre-anestésica: antes de la anestesia general, para disminuir el riesgo de inhibicién vagal sobre el
corazény para reducir las secreciones salivar y bronquial.

Espasmolitico: en las contracciones de las fibras lisas, en cdlicos hepaticos y renales. Esta indicada como
coadyuvante en el tratamiento del sindrome del intestino irritable (colon irritable, colitis mucosa y colon espastico).
Estimulante cardiaco: en presencia de bradicardia vagal inducida.

Enintoxicaciones: porinsecticidas 6rgano-fosforados u otros compuestos anticolinesterasicos.
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CONTRAINDICACIONES:

Atropina sulfato esta contraindicado en pacientes que presenten:

- Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes.

- Glaucoma, tanto de angulo abierto como cerrado, o tendencia a sufrir glaucoma debido a que atropina induce a un
incremento de la presion intraocular.

- Hipertrofia prostatica, en los cuales puede causar retencion urinaria y uropatia.

- Obstruccion piloro-duodenal.

- Patologias cardiacas, especialmente arritmias cardiacas, patologias congestivas cardiacas, estenosis mitral,
insuficiencia cardiaca.

- Miastenia gravis, debido a que lainhibicion de la acetilcolina puede agravar la situacion.

POSOLOGIAY MODO DE USO:

La dosificacion se establecera segun criterio médico. De forma orientativa se recomienda los siguientes valores:
Medicacion preanestésica

Via intramuscular o subcutanea 1 hora antes de la anestesia o por via intravenosa inmediatamente antes de la
anestesia.

Adultos: de 0,3 a0,6 mg. Ladosis maxima en adultos es de 3mg en 24 horas.

Nirios: de 0,01-0,02 mg/kg peso corporal (méximo 0,6 mg por dosis). La dosis se ajusta segln la respuesta y
tolerancia del paciente.

Espasmolitico:

Adultos: viaintravenosa, intramuscular o subcutanea, de 0,4 a 0,6 mg intervalos de 4-6 horas.

Bradicardia Vagal-induciday bradicardia en la que la inhibicion del tono vagal esta indicada

Adultos: 0,5-1mg (0,5-1mL).

Nifios: de 0,01-0,02 mg/kg peso corporal hasta un méaximo de 0,6 mg por dosis. La dosis sera ajustada segun la
repuestay tolerancia del paciente.

Antidoto de anticolinesterasicos

Adultos: 2 mg, preferiblemente via intravenosa.

Nirios: 0,05 mg/kg por via intravenosa o intramuscular.

Repetirla administracion cada 5-10 minutos hasta que desaparezcan los sintomas de intoxicacion con atropina.
Antidoto de érgano-fosforados

Adultos: 2 mg, viaintravenosa o intramuscular.

Nirios: 0,05 mg/kg por via intravenosa o intramuscular.

Repetirla administracion cada 10-30 minutos hasta que desaparezcan los signos y sintomas muscarinicos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Se debe tener especial precaucion en pacientes con insuficiencia renal, taquicardia, insuficiencia cardiaca, colitis
ulcerosa, esofagitis por reflujo, ancianos y nifios.

Poblacion pediatrica: Los lactantes y nifios pequefios son especialmente sensibles a los efectos toxicos de los
anticolinérgicos. Se recomienda estricta supervision de los lactantes y nifios con paralisis espastica o lesion cerebral,
ya que en estos pacientes se ha descrito una respuesta aumentada a los anticolinérgicos y a menudo son necesarios
ajustes en la dosificacion. Cuando se administran anticolinérgicos a nifios en lugares donde la temperatura ambiente
es elevada, existe riesgo de que aumente rapidamente la temperatura corporal debido a que estos medicamentos
suprimen la actividad de las glandulas sudoriparas. En nifios que toman dosis elevadas de anticolinérgicos se puede
producir una reaccion paradgjica caracterizada por hiperexcitabilidad.

Uso en pacientes de edad avanzada: Estos pacientes pueden responder a las dosis habituales de anticolinérgicos
con excitacion, inquietud, agitacién, somnolencia o confusién. Ademas, son especialmente sensibles a los efectos
secundarios anticolinérgicos (estrefiimiento, sequedad de boca y retencién urinaria) que si persisten o son graves
indicaran una posible interrupciéon del tratamiento. Estos farmacos también pueden precipitar glaucoma no
diagnosticado y deteriorar la memoria en pacientes de edad avanzada.

Debe evaluarse la relacién beneficio-riesgo en las siguientes situaciones:

«Lesiones cerebrales: especialmente en nifios, debido a que la atropina puede exacerbar los efectos sobre el SNC.

« Sindrome de Down: ya que puede producir aumento anormal de la dilatacion pupilar y aceleracion de la frecuencia
cardiaca.

« Hemorragias agudas con taquicardia, hipertiroidismo, taquicardia, debido a que el aumento del flujo cardiaco se
produce tras la administracion de atropina.

« Reflujo y esofagitis: la disminucion en la motilidad esofégica y la relajacion del esfinter esofagico causada por
atropina puede provocar retencion gastrica retrasando el vaciamiento gastrico.

« Enfermedad obstructiva del tracto gastrointestinal: la disminucion de la motilidad causada por atropina puede
causar obstruccién y retencion gastrica. Atonia intestinal en pacientes ancianos o debilitados, ileo paralitico.

« Enfermedad pulmonar crénica: cuando se administra por via sistémica puede reducir el volumen de secrecion



bronquial, lo cual puede provocar menor fluidez y espesamiento de la secrecion residual, que es mas dificil de
eliminary puede obstruir el flujo aéreo y predisponer a la infeccion.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo: Debe tenerse en cuenta la relacion riesgo-beneficio, ya que la atropina atraviesa la barrera placentaria. Al
final del embarazo debe administrarse con precaucion ya que puede provocar en el recién nacido la aparicion de ileo
meconial. No se han descrito problemas en humanos; no obstante, debe tenerse en cuenta la relacion riesgo
beneficio, ya que los alcaloides de la belladona, se excretan en laleche materna.

Lactancia: Debe tenerse en cuenta la relacion riesgo-beneficio, ya que aparecen restos en la leche materna. Los
anticolinérgicos en general pueden inhibir la lactancia. Aunque los neonatos son particularmente sensibles a los
efectos anticolinérgicos, no se ha observado efectos adversos en nifios lactantes cuyas madres estan tomando
atropina.

Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas:

La administracion de atropina sulfato, puede producir efectos adversos tales como confusion, visiéon borrosa por
paralisis de laacomodacion, somnolencia, etc. que pueden afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se
debe advertir a los pacientes que no conduzcan ni utilicen maquinas si presentan estos sintomas.

RESTRICCIONES DE USO:
Hipersensibilidad a la Atropina. Glaucoma, patologias cardiacas, miastenia gravis. Enfermedad obstructiva del tracto
gastrointestinal.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Alcohol etilico: posible potenciacion de la toxicidad del alcohol, con empeoramiento de la capacidad de
concentracion psiquica, por potenciacion del efecto depresor sobre el sistema nervioso central del alcohol por el
anticolinérgico.

Anticolinérgicos: los farmacos con efectos anticolinérgicos (amantadina, antidepresivos triciclicos, disopiramida,
etc.) pueden potenciar la accién y/o toxicidad de este medicamento.

Fenilefrina: posible potenciacion de la toxicidad de fenilefrina, con aparicion de hipertension.

Metoclopramida: posible inhibicién del efecto procinético de metoclopramida por antagonismo con la atropina, al
bloquear esta la estimulacién colinérgica indirecta causada por la metoclopramida.

Verapamilo: posible potenciacion de la taquicardia inducida por atropina, por aumentar los anticolinérgicos los
efectos del verapamilo sobre el ritmo cardiaco.

Acidificantes urinarios: aumentan la eliminacion por orina de la atropina y por tanto disminuyen su accién, por lo
que sonincompatibles.

Alcalinizantes urinarios: disminuyen la eliminacién por orina de la atropina y por tanto potencian su accién, por lo
que son incompatibles.

Antihistaminicos: potencian la accién de la atropina y sus efectos toxicos.

Fenotiazinas: potencian la accion de la atropina y sus efectos toxicos.

Corticoesteroides: potenman laaccion de la atropina y sus efectos téxicos.

Inhibidores dela 10-oXid: potencianla accion de la atropina y sus efectos toxicos.

Ritodrina: se cree que existen efectos aditivos entre ambos farmacos, provoca taquiarritmias.

REACCIONES ADVERSAS:

Entre las reacciones mas frecuentes estan la sequedad de boca con dificultad para tragar y al hablar, sed, midriasis,
paralisis en la acomodacion y fotofobia, aumento de la presion intraocular, sequedad de la piel, bradicardia seguida
de taquicardia con palpitaciones y arritmias, estrefiimiento, dificultad para la miccién y ocasionalmente vémitos. Los
efectos adversos de la atropina son, en general, frecuentes aunque leves y transitorios. En la mayor parte de los
casos, las reacciones adversas son una prolongacion de la accion farmacologica y afectan principalmente al aparato
digestivo.

Las reacciones més caracteristicas son:

Trastornos del sistema inmunolégico:

Frecuentes: reaccion anafilactica.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: cefalea, confusién mental o excitacion (especialmente en pacientes de edad avanzada), somnolencia.
Poco frecuentes: mareos, insomnio.

Trastornos oculares:

Muy frecuentes: vision borrosa.

Frecuentes: trastornos de la acomodacion, midriasis, fotofobia, glaucoma.

Trastornos cardiacos:



Frecuentes: palpitaciones, bradicardia (después de dosis bajas), taquicardia (después de dosis altas).
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.

Poco frecuentes: congestion nasal.

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: sequedad de boca.

Frecuentes: alteraciones del gusto, nauseas, vémitos, disfagia, estrefiimiento, ileo paralitico.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: urticaria.

Trastornos renales y urinarios:

Frecuentes: retencion urinaria.

Trastornos del aparato reproductory de lamama:

Poco frecuentes: impotencia.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Sintomas: taquicardia, hipertermia, hipertension, aumento de la frecuencia respiratoria, nduseas y vomitos. Puede
aparecer un exantema en la cara o en la parte superior del tronco. Las dosis toxicas también causan estimulacion del
sistema nervioso central (SNC), caracterizada por inquietud, confusién, excitacion, ataxia, descoordinacion,
paranoia y reacciones psicéticas, alucinaciones y delirio, y ocasionalmente rigidez. En caso de intoxicacion grave se
puede producir depresion del SNC, coma, insuficiencias circulatoria y respiratoria, y muerte.

Tratamiento: Los efectos toxicos centrales y periféricos de la atropina pueden controlarse con salicilato de
fisostigmina 1-2 mg, inyectados por via subcutanea, intramuscular o intravenosa; debido a su corta duracion de
accion puede repetirse la inyeccion cada 1 — 2 horas si es necesario. La inyeccion subcutanea o intramuscular de
neostigmina metilsulfato solo controla los efectos periféricos. La excitacion puede ser controlada con pequefas dosis
de barbituricos de corta accion, tales como la tiopentona sédica (100 mg). El tratamiento de una intoxicacion por
atropina puede requerir respiracion asistida y oxigeno, bolsas de hielo para la hiperpirexia (especialmente en
poblacién pediatrica), cateterizacion y la administracion de fluidos.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas. Av. Gral.
Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACIONES:
Cajax1ampollax1mL.
Cajax 25,50y 100 ampollas x 1 mL (Presentaciones Hospitalarias).

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
VENTABAJO RECETA
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Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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