MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacédo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

ORIENTAGOES AOS SERVICOS DE SAUDE SOBRE USO
E CUIDADOS DE CONSERVACAO DE MEDICAMENTOS

EM CONFORMIDADE A RDC 483 DE 19 DE MARCO DE
2021.

Sulfato de atropina 1 mg/mL
Solucéo injetavel
Ampolas de 1 mL
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APRESENTACAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acoOes e os servi¢cos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituicdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
marco de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de
transmissao comunitaria em todo territério nacional em 20 de marco de 2020;

Considerando a Resolugdo RDC n° 483, de 19 de marco de 2021 que dispbe, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacéo de dispositivos
meédicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

Considerando as medidas adotadas pelo Ministério da Saude para garantir o
abastecimento dos medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos
de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2;

Considerando a necessidade de uniformizacdo da informagao para os profissionais
da saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

O Ministério da Saude, com o objetivo de orientar e promover a¢des de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacdes aos servicos de salde sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubagao orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubacao” recebidos por doagao, em conformidade a RDC 483 de 19 de margo de 2021.



*Medicamento doado pelo Governo de Portugal

Orientacdes aos servicos de salde sobre uso e cuidados de conservacao, em
conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.

Sulfato de atropina
Fabricante: Labesfal — Laboratorios Almiro S.A. (Portugal)

APRESENTACAO:
Solucéo injetavel 1 mg/mL (ampola de 1 mL).

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA E SUBCUTANEA

COMPOSICAO

Cada mL da solucao injetavel contém:

Sulfato de AtrOPINA L.iiiet it i s i et iiiiee e irieeiiereeeareenaees 1 mg
EXC P N S . (.S D tuiiieniiieniieestieesreesreesteeestaeesseensteesssrensrreenseens 1,0 mL

Cloreto de sédio, alcool benzilico (0,015mg/mL) e agua para injetaveis

INDICACOES

Atropina € um anti-muscarinico com efeitos centrais e periféricos. Possui as seguintes
indicag@es clinicas:
e Pré-anestésico antes da inducao da anestesia geral;
e Intoxicacdo por inseticidas e organofosforados e outros compostos
anticolinesterasicos;
e Bradicardia induzida por anestesia, ou por outros farmacos.

CONTRAINDICACOES:

e Hipersensibilidade conhecida ao sulfato de atropina ou a qualquer outro componente
de sua férmula;

e Nao utilizar em pacientes com asma, doenca de Basedow e insuficiéncia cardiaca;

Pacientes com hipertrofia prostatica, nos quais pode provocar retengao urinéria e em

pacientes com ileo paralitico ou estenose pilérica;

Sindromes obstrutivas gastrointestinais;

Miastenia gravis;

Na disfuncdo miocéardica e Doenca pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC);

Na colite ulcerosa;

Na hemorragia aguda com instabilidade cardiaca;

Em doentes com hipertermia, sobretudo criancas;

Bebés prematuros ou recém-nascidos (pode causar reacdes toxicas e alérgicas em

criangas com até 3 anos de idade).

A Atropina ndo deve ser administrada a pacientes com glaucoma de angulo fechado ou a
pacientes com um angulo estreito entre a iris e a cornea, ja que pode aumentar a pressao
intraocular e precipitar um atague agudo. O risco € maior em pacientes com mais de 40
anos e quando se utiliza a via parenteral.



POSOLOGIA E MODO DE USAR:

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 a 1 mg por via intravenosa, e doses repetidas em
intervalos de 3 a 5 minutos, até uma dose maxima de 0,04 mg/Kg de peso corporal.
Pré-medicacao (para diminuir o risco de inibicdo 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; normalmente administra-se conjuntamente 10
a 15 mg de sulfato de morfina, cerca de 1 hora antes da anestesia. Alternativamente,
podera administrar 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina imediatamente antes da
indug&o da anestesia.

Antidoto (tratamento de intoxicacbes por anticolinesterasicos, como sejam 0s
inseticidas organofosforados): administrar, preferencialmente por via intravenosa, 1
a 2 mg de sulfato de atropina como dose inicial. Administrar doses adicionais de 2
mg por via intramuscular ou intravenosa em intervalos de 5 a 60 minutos, até que os
sinais e sintomas de intoxicacdo 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 a
6 mg por via intramuscular ou intravenosa em intervalos de 5 a 60 minutos, até que
0s sinais e sintomas de intoxicagdo muscarinica comecem a desaparecer; repetir
caso estes reaparecam.

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

Doses Pediatricas:

Antimuscarinico: administrar 0,01 mg/Kg de peso corporal ou 0,3 mg/m2 (geralmente
nao excedendo os 0,4 mg) por via intramuscular, intravenosa ou subcutéanea. 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 inibicdo vagal cardiaca, assim como as
secrecOes salivares e bronquicas): Administrar por via subcutanea:

Peso da crianga Quantidade de

Sulfato de

Atropina
Até 3 Kg 0,1 mg
Entre 7 e 9 Kg 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




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

e Manipular o produto nas condi¢cdes habituais de assepsia aplicaveis a solugdes
injetaveis. Rejeitar qualquer volume residual de solucéo.

REACOES ADVERSAS

As informacdes sobre reacdes adversas sdo comuns aos produtos nacionais. Maiores
informacdes para a utilizacdo adequada podem ser obtidas nas bulas nacionais ou na bula
original, em portugués, que acompanha o produto.

ORIGEM
Fabricante: Labesfal — Laboratérios Almiro S.A. (Portugal)

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar ao abrigo da luz.

PRAZO DE VALIDADE
Vide embalagem.

Para complementacdo das informacdes podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em portugués, que acompanha o
produto.

NOTIFICAGAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA
Em caso de efeitos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a

Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.qgov.br/vigimed ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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