FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Atropina Sulfato 0.5 mg/1 mL Solucién Inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ampolla contiene:
ATORING SUIALO. : oo sveseiwsmssnsamssusgsopessaeamsssmmus 0.5 mg
Excipientes c.s.p. 1mL.
Para consultar la lista de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién Inyectable

4. INFORMACION CLINICA

4.1. INDICACIONES TERAPEUTICAS

La atropina se utiliza en la practica clinica por sus efectos antimuscarinicos centrales y periféricos. efectos

antimuscarinicos centrales y periféricos. Sus indicaciones clinicas son las siguientes:

- Preanestésico antes de la induccién de la anestesia general (disminuye el riesgo de inhibicién vagal del corazén y

reduce las secreciones salivales y bronquiales).

- Intoxicacion por insecticidas organofosforados y otros compuestos anticolinesterasicos.

- Bradicardia inducida por la anestesia o por otros farmacos.

4.2. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Dosis

ADULTOS

- Antimuscarinico: administrar 0,4 mg a 0,6 mg por via intramuscular, intravenosa o subcutanea. Si es necesario, esta
dosis puede repetirse cada 4-6 horas.

- Bradicardia*: administrar 0,5 mg a 1 mg por via intravenosa, y repetir las dosis a intervalos de 3 a 5 minutos, hasta
una dosis maxima de 0,04 mg/Kg de peso corporal. intervalos de 3 a 5 minutos, hasta una dosis maxima de 0,04
mg/Kg de peso corporal.

- Premedicacion (para disminuir el riesgo de inhibicion vagal cardiaca, asi como secreciones salivales y bronquiales):
administrar de 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina por via subcutdnea o administracién subcutanea o intramuscular;
suele administrarse al mismo tiempo de 10 a 15 mg de sulfato de morfina sulfato de morfina, aproximadamente 1 hora
antes de la anestesia. Alternativamente 0,3 a 0,6 mg de sulfato de atropina pueden administrarse inmediatamente
antes de la induccion de la anestesia.

- Antidoto (tratamiento de la intoxicacion por anticolinesterasicos, tales como insecticidas organofosforados):
administrar, preferentemente por via intravenosa, 1 a 2 mg de sulfato de atropina como dosis inicial. Administrar dosis
adicionales de 2 mg por via intramuscular o intramuscular o intravenosa a intervalos de 5 a 60 minutos hasta que
desaparezcan los signos y sintomas de intoxicacién muscarinica empiecen a desaparecer; repetir si éstos reaparecen.
En casos graves, administrar inicialmente de 2 a 6 mg de este medicamento, preferentemente por via intravenosa.
Administrar dosis adicionales de 2 a 6 mg por via intramuscular o intramuscular o intravenosa a intervalos de 5 a 60
minutos, hasta que desaparezcan los signos y sintomas de intoxicacién muscarinica empiecen a desaparecer, repetir
si éstos reaparecen.

- Antidoto (tratamiento de la intoxicacion por setas): administrar de 1 a 2 mg de sulfato de atropina por via
intramuscular o intravenosa.

POBLACION PEDIATRICA
Antimuscarinico: administrar 0.01 mg/Kg de peso corporal o 0.3 mg/m? (generalmente no superior a 0.4 mg) por via
intramuscular, intravenosa o subcutanea. Si es necesario, estas dosis pueden repetirse cada 4-6 horas.

- Bradicardia: administrar 0,01 a 0,03 mg/Kg de peso corporal, por via intravenosa, hasta una dosis maxima de 0,5 mg.
- Medicacion previa (para disminuir el riesgo de inhibicién vagal cardiaca, asi como secreciones salivales y
bronquiales):

Administrar por via subcuténea:
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Peso del nifio Cantidad de sulfato de atropina a administrar
Hasta 3 Kg 0.1 mg
Entre 7y 9 Kg 0.2 mg
Entre 12y 16 Kg 0.3 mg
Entre 20y 27 Kg 0.4 mg
32 Kg 0.5 mg
41 Kg 0.6 mg

- Antidoto (tratamiento de la intoxicacion por anticolinesterasicos, tales como insecticidas organofosforados):
administrar 0.05 mg/kg de peso corporal por via intramuscular o intravenosa, repetir la administracion cada 10-30
minutos hasta que los signos y sintomas de intoxicacion muscarinica empiecen a desaparecer; repetir si éstos
reaparecen.

La dosis a administrar debe titularse, si es necesario utilizando dispositivos electrénicos (jeringas o bombas de
infusion).

Vias de administracion
Via intramuscular / Intravenosa / Subcutanea.

CONTRAINDICACIONES

La atropina esta contraindicada:

- En caso de hipersensibilidad a la(s) sustancia(s) activa(s) o a alguno de los excipientes mencionados en la seccion
6.1.

- Pacientes con asma, enfermedad de Basedow e insuficiencia cardiaca;

- En pacientes con hipertrofia prostatica, en los que puede causar retencion urinaria y en pacientes con ileo paralitico
o estenosis pildrica;

- En enfermedades gastrointestinales obstructivas (por ejemplo, acalasia, atonia intestinal).

- En la miastenia grave (a menos que se administre con el objetivo de reducir los efectos muscarinicos adversos
causados por agentes anticolinesterasicos);

- Disfuncién miocardica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

- Colitis ulcerosa (su uso puede provocar ileo o megacolon y sus efectos sobre el esfinter esofagico puede exacerbar
el reflujo);

- Hemorragia aguda con inestabilidad cardiaca;

- Pacientes con hipertermia, especialmente nifios;

La atropina no debe administrarse a pacientes con glaucoma de angulo cerrado o a pacientes con un angulo estrecho

entre el iris y la coérnea, ya que puede aumentar la presion intraocular y precipitar un ataque agudo. El riesgo es mayor

en pacientes mayores de 40 afios y cuando se utiliza la via parenteral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Sélo debe administrarse a nifios salvo excepcionalmente y con gran precaucion.

Después de los 40 afios, su administracion debe ser con precaucion.

En general, se recomienda precaucion al administrar atropina a cualquier paciente con diarrea.

La atropina y otros agentes antimuscarinicos, deben utilizarse con precaucién en situaciones caracterizadas por
taquicardia como tirotoxicosis, insuficiencia cardiaca y cirugia cardiaca. Se requiere precaucion en pacientes con
infarto agudo de miocardio como isquemia y en pacientes con hipertension.

Puede causar confusién mental, especialmente en ancianos o pacientes con dafio cerebral.

La reduccion de la secrecién bronquial causada por la atropina puede estar asociada con formacién de tapones
mucosos. Se requiere precaucién en la bronquitis crénica.

En el tratamiento del parkinsonismo, el aumento de la dosis y la transferencia a otras formas de tratamiento, debe ser
gradual y los agentes antimuscarinicos no deben interrumpirse bruscamente.

Las reacciones leves pueden controlarse reduciendo la dosis hasta que se desarrolle tolerancia.|

Las personas con sindrome de Down son mas susceptibles a los efectos de la atropina, mientras que las personas
con albinismo pueden ser resistentes.

También se requiere precaucion en la insuficiencia hepatica y el hipertiroidismo.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

a) Con farmacos con propiedades anticolinérgicas

Pacientes que reciben agentes antimuscarinicos concomitantes con amantadina, algunos antihistaminicos,
antiparkinsonianos, butirofenonas o fenotiazinas, antidepresivos triciclicos o agentes antiarritmicos con propiedades
anticolinérgicas (por ejemplo, procainamida), tienen un mayor riesgo de desarrollar efectos anticolinérgicos adversos.



4.6.

07

b) Efectos sobre la absorcion gastrointestinal de farmacos

La disminucién de la motilidad géastrica provocada por los agentes antimuscarinicos puede afectar la absorcion de
algunos farmacos. Por ejemplo, la administracion simultdnea de un antimuscarinico y levodopa puede reducir la
absorcion de esta Ultima desde el intestino ya que aumenta su metabolismo en el estémago. Si se interrumpe la
administracion del antimuscarinico sin disminuir simultaneamente la dosis de levodopa, pueden surgir efectos toxicos
como resultado del aumento de la absorcién de levodopa.

Los pacientes en tratamiento concomitante con un antimuscarinico y digoxina deben ser monitoreados ya que pueden
desarrollar toxicidad digitalica.

Dado que los agentes antimuscarinicos pueden disminuir la produccién de &cido clorhidrico en el estomago y/o
aumentar el pH gastrico, pueden disminuir la absorcion gastrointestinal de ketoconazol. Si es necesaria una terapia
concomitante, el agente antimuscarinico debe administrarse al menos dos horas después de la administracion de
ketoconazol.

Potencialmente, los agentes antimuscarinicos pueden retrasar el inicio del efecto terapéutico (p. €j., analgesia, accion
antipirética) del paracetamol.

c) Con glucocorticoides, corticotropina (ACTH) o haloperidol
La terapia concomitante a largo plazo con antimuscarinicos puede provocar un aumento de la presion intraocular.
Ademas, la eficacia antipsicética del haloperidol puede verse disminuida en pacientes esquizofrénicos.

d) Con alcalinizantes urinarios (antiacidos que contengan calcio y/o magnesio, inhibidores de la anhidrasa
carbénica, citratos y bicarbonato de sodio).

La excrecion urinaria de agentes antimuscarinicos puede retrasarse debido a la alcalinizacion de la orina, potenciando
asi los efectos terapéuticos y/o adversos de este tipo de drogas.

e) Con antiacidos o antidiarreicos adsorbentes
La administraciéon simultanea puede disminuir la absorcion de los antimuscarinicos, dando lugar a una disminucion de
su eficacia terapéutica. Por lo tanto, estos medicamentos deben administrarse con una hora de diferencia.

f) Con ciclopropano
La administracion intravenosa simultdnea de farmacos antimuscarinicos con el anestésico ciclopropano puede

desencadenar arritmias ventriculares.

g) Con guanadrel, guanetidina o reserpina
La administracion simultanea puede antagonizar la accién inhibitoria de los antimuscarinicos sobre la secrecion de

acido clorhidrico gastrico.

h) Con inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO), incluyendo furazolidona, procarbacina y pargilina

La administracién simultanea puede intensificar los efectos adversos muscarinicos debido a la actividad
antimuscarinica secundaria de estos farmacos. Ademas, los IMAO pueden bloquear la desintoxicacion de los
antimuscarinicos, potenciando asi su accion.

i) Con analgésicos opioides
La administracién simultanea con antimuscarinicos puede aumentar el riesgo de estrefiimiento grave, que puede
provocar ileo y/o retencién urinaria.

j) Con cloruro de potasio, especialmente preparaciones de matriz de cera
La administracién simultanea con antimuscarinicos puede aumentar la gravedad de las lesiones gastrointestinales
inducidas por el cloruro de potasio.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No hay evidencia, en humanos, de embriotoxicidad o fetotoxicidad.

Al atravesar la placenta, la atropina puede causar efectos de la atropina en el feto, por lo que solo debe usarse
durante el embarazo, salvaguardando la relacién riesgo/beneficio.

Lactancia

No se han descrito problemas en humanos con respecto a la administracién de atropina durante el periodo de
lactancia. Sin embargo, hay que tener en cuenta la relacion riesgo-beneficio ya que se encuentran trazas de atropina
en la leche materna y los nifios son especialmente sensibles a estos farmacos.

Los antimuscarinicos inhiben la lactancia.



4.7.

4.8.

08

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Es necesario tener precaucién ya que pueden surgir posibles alteraciones de la acomodacion (cicloplejia).
REACCIONES ADVERSAS

Entre los efectos secundarios mas comunes se encuentran boca seca (xerostomia) con dificultad para tragar y hablar,
sed, pupilas dilatadas (midriasis) midriasis, pérdida de acomodacion ocular (cicloplejia) y fotofobia, aumento de la
presion en el ojo, piel seca, bradicardia seguida de taquicardia con palpitaciones y arritmias, estrefiimiento, dificultad
para orinar y ocasionalmente vomitos.

Las reacciones adversas de la atropina son, en general, frecuentes aunque leves y transitorios.

En la mayoria de los casos, las reacciones adversas son una extension de la accion farmacolégica y afectan
principalmente al sistema digestivo.

Clasificacion MEDRA de los efectos indeseables:

Muy frecuentes (21/10)

Frecuentes (21/100 y <1/10)

Poco frecuentes (21/1 000 y <1/100)

Raros (=1/10 000 y <1/1 000)

Muy raros (<1/10 000)

Desconocido (no puede calcularse a partir de los datos disponibles)

Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos indeseables se presentan en orden de gravedad decreciente.
Las reacciones adversas indeseables mas comunes son:

Trastornos oculares:
- Muy comun: visién borrosa
- Frecuentes: pérdida de acomodacion ocular, midriasis, fotofobia, glaucoma

Enfermedades del metabolismo y la nutricion:
- Muy comun: boca seca
- Comun: cambios en el gusto

Enfermedades gastrointestinales:
- Frecuentes: nauseas, vomitos, disfagia, estrefiimiento, ileo paralitico

Trastornos renales y urinarios:
- Comun: retencioén urinaria

Cardiopatias:
- Frecuentes: palpitaciones, bradicardia (tras la administracion de dosis bajas), taquicardia (después de la

administracion de dosis altas)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
- Frecuentes: urticaria, reaccién anafilactica.

Enfermedades del sistema nervioso:
- Frecuentes: dolor de cabeza, confusién mental o desorientacion (especialmente en ancianos), somnolencia.

- Poco comun: insomnio

Trastornos del oido y del laberinto:
- Poco frecuentes: mareos.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
- Poco frecuentes: impotencia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
- Poco frecuentes: congestion nasal.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a
notificar las sospechas de reacciones adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia mediante
el correo electronico farmacovigilancia@minsa.gob.pe o a los siguientes canales: ftvigilancia@labot.com.pe, Teléfono
00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130.



4.9. SOBREDOSIS

Las dosis toxicas causan taquicardia, respiracién acelerada, hiperpirexia, nauseas y vomitos, y estimulacion del
sistema nervioso central marcada por agitacion, confusion, excitacion, ataxia, falta de coordinacion, reacciones
psicéticas, alucinaciones y delirio y, en ocasiones, aprension o convulsiones. Puede aparecer una erupcioén en la cara
o en la parte superior del torso. En intoxicaciones graves, la estimulacién central puede provocar depresion del SNC,
coma, insuficiencia circulatoria y respiratoria y muerte.

Existe una variacién considerable en la susceptibilidad a la atropina: se informa recuperacién con 1 g y se han

informado muertes con 100 mg o menos en adultos y 10 mg en nifios.

Si se produce una sobredosis de atropina oral, se debe vaciar el estémago mediante aspiracion y lavado o induciendo
el vémito. Se ha sugerido que se administre carbon activado antes del lavado para reducir la absorcion. Se debe
administrar tratamiento de apoyo si es necesario.

Se ha probado la fisostigmina en el tratamiento de los efectos adversos centrales y periféricos de la atropina, pero no
hay evidencia de que su efecto sea superior al tratamiento de apoyo y no se recomienda su uso.

La neostigmina o el carbacol antagonizan solo los efectos periféricos.

Puede administrarse diazepam para controlar la excitacion marcada y las convulsiones, pero no deben administrarse
fenotiazinas, ya que pueden exacerbar los efectos antimuscarinicos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5id.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS
Codigo ATC: A0O3BAO1

Mecanismo de accién

Los alcaloides de las solanaceas —atropina y escopolamina— tienen dos acciones fundamentales: a) anticolinérgicas o
parasimpaticoliticas, bloqueando la accion muscarinica de acetilcolina b) accion sobre el S.N.C. estimulante o
depresor, segun el caso. La primera de estas acciones es la mas importante.

La actividad farmacolégica de la atropina (amina terciaria) resulta esencialmente de la accion de la I-hiosciamina; La d-
hiosciamina practicamente no tiene actividad antimuscarinica.

En general, la atropina es mas potente que la escopolamina en cuanto a su accion antimuscarinica sobre el corazény
el musculo liso de los intestinos y los bronquios; es menos potente que la escopolamina en su actividad
antimuscarinica a nivel del iris, cuerpo ciliar y ciertas glandulas secretoras (salivares, bronquiales y sudoriparas).

A diferencia de la escopolamina, la atropina estimula el SNC a dosis normales.

Efectos farmacodinamicos

Accidn a la altura de los ojos
La atropina, cuando se instila en el ojo, produce midriasis (dilatacion de la pupila) y cicloplejia (pérdida de
acomodacioén ocular). La pupila queda muy dilatada y desprotegida de la luz, lo que favorece la aparicion de fotofobia

y cefaleas.
La presion intraocular tiende a aumentar ligeramente en el globo ocular normal. Sin embargo, en el caso del

glaucoma, este aumento puede ser intenso precipitando un ataque de glaucoma agudo. Esto es mas cierto en el caso
del glaucoma de angulo cerrado, que puede conducir a la ceguera.

Accion sobre el sistema cardiovascular
La accién antimuscarinica a nivel cardiaco es dosis dependiente. La administracién de dosis medias de

antimuscarinicos (p. €j., 0.4-0.6 mg de atropina) puede producir una ligera disminucién de la frecuencia cardiaca, que
puede atribuirse a la estimulacién vagal central; esto ocurre antes de que haya un bloqueo colinérgico periférico. La
administracion de dosis mas altas (p. ej., 1-2 mg de atropina) provoca progresivamente taquicardia al bloquear la
inhibicion vagal normal del nédulo sinoauricular. Los efectos de los farmacos antimuscarinicos sobre el corazbn son a
veces impredecibles y paradéjicos segun el sistema de conduccién de los estimulos cardiacos y el estado fisioldgico
del corazoén.

Los antimuscarinicos también pueden causar vasodilatacion cutanea, especialmente cuando se administran en dosis
toxicas.

La atropina es el principal antimuscarinico utilizado en el diagnéstico, evaluacion y tratamiento de problemas
cardiacos. La atropina tiene un efecto cronotrépico positivo al acelerar el ritmo sinusal a través del bloqueo
parasimpatico directo. Aunque la atropina es eficaz en caso de bradicardia sinusal secundaria, es decir, con causas
extracardiacas, tiene poca o ninguna eficacia en caso de bradicardia sinusal causada por enfermedad intrinseca del
nodo sinusal. El efecto de la atropina sobre el sistema His-Purkinje es impredecible.

Durante la terapia antimuscarinica, pueden ocurrir arritmias auriculares, disociacién auriculoventricular, taquicardia
ventricular y fibrilacién. Los adultos jévenes sanos parecen ser mas susceptibles a estos efectos en relacién con otros
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grupos de edad, probablemente debido a la mayor importancia del tono vagal cardiaco en este grupo de edad. No se
sabe si esta vasodilatacién sera una respuesta compensatoria para disipar un aumento de la temperatura corporal o
un efecto directo del farmaco en casos de sangre cutanea.

Accion sobre el sistema respiratorio

Los antimuscarinicos reducen el volumen de las secreciones en la nariz, la boca, la faringe y los bronquios. Relajan la
musculatura lisa de los bronquios y bronquiolos, reduciendo asi la resistencia al paso del aire. La atropina es un
potente broncodilatador, siendo particularmente eficaz en caso de broncoconstriccion inducida por estimulacion
parasimpatica. Aunque algunos clinicos son cautelosos con el uso de farmacos antimuscarinicos en pacientes
asmaticos, dado que estos farmacos reducen las secreciones fisiolégicas, cuando la atropina se administra por
inhalacion oral, se comprobé su eficacia clinica en la prevencion del broncoespasmo de origen antigénico e inducido
por el ejercicio fisico o por la metacolina, en este tipo de individuos.

Tanto la atropina como la escopolamina reducen la incidencia de laringoespasmo que ocurre durante la anestesia
general. Acttan indirectamente al reducir las secreciones, lo que puede estimular el laringoespasmo reflejo. No parece
haber un bloqueo directo del musculo esquelético de la laringe. Los antimuscarinicos bloquean la estimulacion de la
guanilciclasa inducida por la acetilcolina y, por lo tanto, reducen las concentraciones tisulares de monofosfato de

guanosina ciclico (¢cGMP), un mediador de la broncoconstriccion.

Accion sobre el sistema nervioso central (S.N.C.)

La atropina estimula la médula espinal y los centros cerebrales superiores y tiene efectos sobre el SNC. similares a los
producidos por los antimuscarinicos utilizados en el tratamiento del Sindrome de Parkinson (trihexifenidilo). La
conduccién colinérgica a nivel del S.N.C. esencialmente involucra a los receptores nicotinicos en el cerebro. Los
efectos provocados en el S.N.C. por dosis normales de atropina y farmacos relacionados como resultado de su accion
antimuscarinica central. Esta accién normalmente se limita a una estimulacién vagal moderada, lo que da como
resultado una disminucion de la frecuencia cardiaca. La administracion de atropina y farmacos relacionados en dosis
téxicas provoca una fuerte estimulacion central, lo que provoca inquietud, irritabilidad, desorientacion, alucinaciones y
delirio.

Este tipo de accién probablemente resulta de efectos antimuscarinicos entre otros. A medida que se aumenta
progresivamente la dosis de antimuscarinicos, la estimulacién eventualmente daré paso a depresion, coma, paralisis
de la médula espinal y muerte.

Los antimuscarinicos parecen causar un aumento en la liberacion y el recambio de acetilcolina en el S.N.C, lo que

puede activar los receptores nicotinicos del cerebro.

Accién sobre el sistema gastrointestinal

Los antimuscarinicos tienen varios efectos antisecretores en el tracto gastrointestinal. Reducen el volumen de saliva y
producen xerostomia. Los receptores implicados en estos efectos en las glandulas salivales suelen ser mas sensibles
al bloqueo antimuscarinico que otros receptores muscarinicos (p. €j., los que median la secrecion gastrica).
Generalmente, los antimuscarinicos también reducen el volumen de las secreciones gastricas. Sin embargo, la
secrecion de acido gastrico no se reduce necesariamente. Aparentemente, los farmacos antimuscarinicos no pueden
controlar de forma eficaz la secrecién de &cido gastrico cuando las dosis utilizadas carecen de efectos indeseables
sustanciales.

La secrecion de acido gastrico estimulada por ésteres de colina (p. ej., metacolina, carbacol) o por pilocarpina es
bloqueada por completo por la atropina. La estimulacion de la secrecién de &cido gastrico por el alcohol, la histamina o
la cafeina se reduce pero no se suprime por la atropina.

Los antimuscarinicos pueden disminuir la concentracion de mucina y enzimas en las secreciones gastrointestinales.
La atropina y otros antimuscarinicos tienen poco efecto directo sobre las secreciones pancredticas, biliares o
intestinales, ya que estas secreciones estan controladas esencialmente por mecanismos hormonales mas que
vagales.

La administracion de dosis terapéuticas de agentes antimuscarinicos produce efectos inhibitorios prolongados sobre la
motilidad del eséfago, estémago, duodeno, yeyuno, ileon y colon. Estos efectos se caracterizan por una disminucion
del tono y de la amplitud y frecuencia de las contracciones peristalticas. Los antimuscarinicos prolongan el tiempo de
transito gastrointestinal y, por lo tanto, alteran potencialmente la absorcién de otros farmacos.

Los antimuscarinicos suelen inhibir rapidamente el aumento del tono y la motilidad gastrointestinales resultantes de la
hipoglucemia inducida por insulina, la estimulacion emocional o la administracion de morfina y farmacos
parasimpaticomimeéticos.

Sin embargo, en algunos casos, el aumento del tono y la motilidad gastrointestinal es resistente a la inhibicion
antimuscarinica (p. €j., estimulacién gastrointestinal directa resultante de la accién de la vasopresina o la histamina).
Los antimuscarinicos relajan el esfinter esofagico inferior, lo que provoca una disminucién de la presion sobre este
esfinter. Los farmacos antimuscarinicos ejercen una accion antiespasmodica sobre la vesicula biliar y las vias biliares,
que normalmente es insuficiente para un efecto terapéutico.

Por lo general, se requieren dosis relativamente grandes de antimuscarinicos (p. ej., mas de 1 mg de atropina IV) para
reducir la secrecion de acido gastrico. Estas dosis generalmente reducen la secrecién de &cido gastrico basal o
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nocturna en aproximadamente un 50 %, reducen la secrecion de &acido géstrico estimulada por histamina o
pentagastrina en aproximadamente un 40 % y reducen la secrecion de &cido gastrico estimulada por alimentos en
aproximadamente un 30 %. La administracion de estas dosis relativamente altas de antimuscarinicos puede eliminar la
secrecién de acido gastrico en ayunas en sujetos sanos. Sin embargo, esta acciéon es menos pronunciada en
personas con Ulceras pépticas.

Aunque se desconoce el mecanismo de accion, se ha sugerido que los antimuscarinicos, al retrasar el transito
gastrointestinal, también pueden retrasar la liberacién de secretina, retrasando la entrada del estimulo acido en el
duodeno. Esta accién puede disminuir indirectamente el volumen y la actividad de las secreciones pancreaticas. La
atropina reduce la secrecion de amilasa en algunos pacientes cuya secrecién pancreatica es estimulada por secretina,
secretina e insulina o secretina y pancreozamina, y en algunos pacientes con pancreatitis aguda. Sin embargo, hay
poca evidencia de que los antimuscarinicos mejoren el pronéstico de la pancreatitis aguda.

Los efectos antisecretores de los antimuscarinicos aparentemente no persisten por periodos prolongados
(generalmente menos de 48 horas) después de suspender la terapia.

Acciones sobre el aparato genitourinario

La atropina y otros antimuscarinicos reducen el tono y la amplitud de las contracciones de los uréteres y la vejiga. Sin
embargo, estos farmacos no bloquean completamente la inervacion colinérgica. EI musculo liso de la vejiga parece ser
menos sensible a los efectos antimuscarinicos de estos farmacos que cualquier otro musculo liso (p. ej., tracto
gastrointestinal). En pacientes con uropatia obstructiva, los antimuscarinicos pueden causar retencion urinaria.

Los antimuscarinicos exhiben efectos mas pronunciados en las vejigas neurogénicas. En pacientes que tienen vejiga
neurogénica refleja o no inhibida, la amplitud y frecuencia de las contracciones no inhibidas se reducen y la capacidad
de excretar aumenta con la atropina (1-4 mg de atropina por via oral o 1.2 mg por via IV). Asi, la incontinencia
asociada a las contracciones desinhibidas se alivia y el volumen residual de orina y la frecuencia de la miccion vuelven
a la normalidad en estos pacientes. Los antimuscarinicos son ineficaces cuando se trata de inhibir la enuresis

funcional o no neurégena.

La administracion de atropina (0.5 mg IM) a sujetos sanos no tiene efecto sobre la capacidad de la vejiga, la presion
miccional o la presion uretral.

La administracion IV de 1.2 mg de atropina produce dilatacion de la pelvis, los célices y los uréteres y se ha utilizado
para mejorar la visualizacion de las vias urinarias en estudios urograficos de excrecion.

La atropina no parece ejercer un efecto farmacolégico sobre el ttero.

Accion a nivel glandular
Los antimuscarinicos reducen el volumen de transpiracién al inhibir la secrecion de las glandulas sudoriparas. Cuando
se administran en dosis toxicas, los antimuscarinicos pueden reducir la sudoracion lo suficiente como para provocar

un aumento de la temperatura corporal.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcion

La atropina se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal y las membranas mucosas; también se absorbe en los
ojos y, hasta cierto punto, a través de la piel intacta.

Después de la administracion IM, los niveles plasmaticos maximos se alcanzan en 30 minutos.

Una administracion IM de atropina provoca un aumento de la frecuencia cardiaca durante los siguientes 5 a 40
minutos, alcanzando un maximo a los 20 minutos; mientras que con una administracién IV, la frecuencia cardiaca
maxima se obtiene en 2 a 4 minutos.

Distribucion
Se elimina rapidamente de la sangre y se distribuye por todo el cuerpo. Atraviesa la barrera hematoencefalica. Se

metaboliza de forma incompleta en el higado.
La atropina atraviesa la placenta, pasa al feto y aparecen trazas en la leche materna.

Eliminacién
La atropina tiene una vida media plasmatica de aproximadamente 2 a 3 horas. Se excreta principalmente en la orina

intacto y como metabolitos.
Aproximadamente del 77% al 94% de una administracion IM se excreta dentro de las 24 horas.

Alrededor del 30% al 50% de la dosis se excreta sin cambios en la orina.
Una pequefia cantidad de atropina se puede eliminar en las heces y en el aire exhalado como didxido de carbono.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

No aplicable ya que la atropina se ha utilizado durante muchos afios en la practica clinica y sus efectos en el hombre
son bien conocidos.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

LISTA DE EXCIPIENTES

Acido sulfarico 10 %
Agua para inyeccion

INCOMPATIBILIDADES

El sulfato de atropina no debe administrarse con bicarbonato de sodio debido a la incompatibilidad de solutos.
TIEMPO DE VIDA UTIL

36 meses.
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Y MANIPULACION

Almacénese a temperatura no mayor de 30°C.
Una vez abierto el envase, debe usarse el producto inmediatamente.

No utilizar el producto, si observa signos visibles de deterioro.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Caja de cartén duplex con 1, 2, 5, 10,15, 20, 25, 30, 50, 60 y 100 ampollas de vidrio tipo | &mbar x 1 mL.
PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION

El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a un Establecimiento
de Salud para la informacién respectiva sobre la eliminacién adecuada acorde con el Plan de Manejo de Residuos de

este.
FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD. - CHINA
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.

DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION:
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.I. A - Santa Genoveva. Lurin.

Lima - Peru.

Teléf.: 626-8600 Fax: 326-4793

http://www.labot.com.pe
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