Prospecto: informacion para el usuario

ATROPINA AGUETTANT 0,2 mg/ml, solucion inyectable en jeringa precargada
Atropina, sulfato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

—  Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

El nombre de este medicamento es Atropina Aguettant 0,2 mg/ml solucién inyectable en jeringa
precargada, se referenciard como Atropina Aguettant durante todo el prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es Atropina Aguettant y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Atropina Aguettant
Como usar Atropina Aguettant

Posibles efectos adversos

Conservacion de Atropina Aguettant

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Atropina Aguettant y para qué se utiliza

La atropina pertenece a una clase de medicamentos denominados anticolinérgicos. Un anticolinérgico es
una sustancia que bloguea el neurotransmisor acetilcolina en el sistema nervioso central y periférico. Se
utiliza en situaciones de urgencia, cuando el corazén late demasiado despacio, en calidad de antidoto para
casos de intoxicacion por insecticidas organofosforados o gas neurotoxico, por ejemplo, y para casos de
intoxicacion por consumo de setas.

Puede usarse como parte de la medicacion previa a una anestesia general. También puede utilizarse para
evitar los efectos secundarios de otros farmacos usados para anular los efectos de los relajantes musculares
después de una intervencion quirurgica.

Atropina Aguettant 0,2 mg/ml solucion inyectable en jeringa precargada se usa para tratar solamente a
adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Atropina Aguettant

No use Atropina Aguettant:
e sies alérgico (hipersensible) a la atropina o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);
e tiene problemas urinarios;
e tiene presion elevada en el ojo (glaucoma);
¢ sufre enfermedad esofégica (acalasia del es6fago), bloqueo del intestino (ileo paralitico) o una
forma aguda de distension col6nica (megacolon toxico).
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Estas contraindicaciones no proceden en caso de urgencias potencialmente mortales.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Atropina Aguettant si sufre:
e hipertiroidismo;

enfermedad prostética;

insuficiencia cardiaca;

enfermedad hepética o renal;

algunas enfermedades cardiacas;

enfermedad estomacal, como estrechamiento pilérico;

bronquitis crénica;

fiebre;

si es una persona de edad avanzada;

miastenia grave (debilidad muscular grave);

ardores (reflujo).

Uso de Atropina Aguettant con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento:
e antidepresivos triciclicos;
algunos antihistaminicos;
medicamentos para la enfermedad de Parkinson;
fenotiazina, clozapina o farmacos neurolépticos (para enfermedades mentales);
quinidina o disopiramida (para enfermedades cardiacas);
espasmoliticos (para el sindrome del colon irritable).

Embarazo y lactancia

Embarazo

Los limitados datos sobre el uso de atropina en mujeres embarazadas indican que no hay efectos adversos
para el embarazo ni para la salud del feto. La atropina atraviesa la placenta. La administracién intravenosa
de atropina durante el embarazo o a su término puede causar una frecuencia cardiaca mas rapida en el feto
y la madre. Este medicamento solo debe administrarse durante el embarazo tras considerar cuidadosamente
los beneficios y riesgos del tratamiento.

Lactancia

Pequefias cantidades de atropina pueden pasar a la leche materna y tener efectos en el lactante. La atropina
puede inhibir la produccién de leche materna. Su médico valorara el beneficio de la lactancia frente al
beneficio del tratamiento. Si se decide mantener el tratamiento, deberd interrumpirse la lactancia. Sin
embargo, si se decide continuar con la lactancia durante el tratamiento, su médico realizaré exploraciones
adicionales al lactante.

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La inyeccion de atropina puede causar confusion o vision borrosa. No debe conducir ni manejar maquinaria
después de recibir una inyeccion.
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Atropina Aguettant contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por dosis, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Atropina Aguettant
Su médico decidira la dosis correcta para usted y como y cuando se administrara la inyeccion.

La dosis recomendada es:

Como medicacion previa a la anestesia
Adultos: 0,3-0,6 mgvia intravenosa inmediatamente antes de la induccion de la anestesia o 0,3-0,6 mg via
intramuscular, de 30 a 60 minutos antes de la anestesia.

Para anular los efectos de los relajantes musculares :
Adultos: 0,6-1,2 mg via intravenosa con neostigmina.

En caso de frecuencia cardiaca baja, bloqueo cardiaco o parada cardiaca:
Adultos:
- Bradicardia sinusal (frecuencia del pulso baja): 0,5 mg via intravenosa, cada 2-5 minutos hasta lograr
la frecuencia cardiaca deseada.
- Bloqueo AV (blogueo de la transmisidn de la contraccion entre la auricula y el ventriculo): 0,5 mg via
intravenosa, cada 3-5 minutos (maximo 3 mg).

Como antidoto para la intoxicacidn por organofosforados (insecticidas o gas neurotdxico),
anticolinesterasas o intoxicacién por setas muscarinicas :

Adultos: 0,5-2 mg dependiendo de las caracteristicas y respuesta del paciente, puede repetirse tras 5
minutos y posteriormente segun se requiera.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

Esta inyeccion se la administrara un médico o enfermera, por lo que no es probable que reciba una cantidad
excesiva de atropina. Si cree que le han administrado una cantidad excesiva de atropina, siente que el
corazén le late muy rapido, respira con rapidez, tiene fiebre alta, se siente inquieto, confuso, tiene
alucinaciones o pierde la coordinacion, debe informar a la persona que le administré la inyeccion.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos dependen de la dosis que reciba y suelen desparecer con la interrupcion del
tratamiento.

Raramente puede producirse una reaccion alérgica. Esta puede causar erupciones cutaneas, picor intenso,
descamacion de la piel, hinchazén de la cara (sobre todo en torno a los labios y los 0jos), opresion en la
garganta y dificultad para respirar o tragar, fiebre, deshidratacion, shock y desvanecimiento. Todos estos
son efectos adversos muy graves. Informe a su médico inmediatamente si experimenta alguno de estos
efectos adversos. Puede que necesite atencion médica urgente.
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Efectos adversos muy frecuentes (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e alteraciones visuales (dilatacion de las pupilas, dificultad para enfocar, visién borrosa,

intolerancia a la luz);

secrecion bronquial reducida;

boca seca (dificultad para tragar y hablar, sensacion de sed);

estrefiimiento y ardores (reflujo);

secrecion reducida de &cido gastrico;

pérdida del gusto;

nauseas;

vomitos;

sensacion de hinchazon;

ausencia de sudoracion;

sequedad de la piel;

ronchas;

erupcion.

Efectos adversos frecuentes (que pueden afectar a un maximo de 1 de cada 10 personas)

excitacion (sobre todo con dosis mas altas);

pérdida de coordinacion (sobre todo con dosis mas altas);

confusion (sobre todo con dosis mas altas);

alucinaciones (sobre todo con dosis mas altas),

exceso de temperatura;

ciertos trastornos cardiacos (latido cardiaco rapido, latido cardiaco irregular, ralentizacion
temporal del latido cardiaco);

rubefaccion;

e dificultad para orinar.

Efectos adversos poco frecuentes (que pueden afectar a un maximo de 1 de cada 100 personas)
e reacciones psicoticas.

Efectos adversos raros (que pueden afectar a un maximo de 1 de cada 1000 personas)
e reacciones alérgicas;
e  crisis epilépticas (convulsiones);
e somnolencia.

Efectos adversos muy raros (que pueden afectar a un maximo de 1 de cada 10 000 personas)
reaccion alérgica grave;

latido cardiaco irregular, incluida fibrilacion ventricular;

dolor torécico;

pico en la presion arterial.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

cefalea;

inquietud;

marcha inestable y problemas de equilibrio;
insomnio.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede notificar los efectos
secundarios a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano :
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www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Atropina Aguettant

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, la jeringa y el blister.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Atropina Aguettant

- El principio activo es Atropina sulfato:
Cada ml de solucion inyectable contiene 0,2 mg de atropina sulfato monohidrato, que equivale a 0,17 mg

de atropina.
Cada jeringa de 5 ml contiene 1 mg de atropina sulfato monohidrato, que equivalen a 0,83 mg de atropina.

- Los deméas componentes son:
Cloruro de sodio, acido clorhidrico concentrado (para ajuste del pH), agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto Atropina Aguettant y contenido del envase.

Este medicamento es una solucion inyectable transparente e incolora en una jeringa precargada estéril de
polipropileno de 5 ml.

Cajas de 1, 5, 10, 12 y 20 jeringas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion:

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

FRANCIA

Responsable de la fabricacion:

Laboratoire AGUETTANT
1, rue Alexander

Fleming 69007 LYON
Francia
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http://www.notificaram.es/

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-dit “Chantecaille ”
07340 CHAMPAGNE
Francia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2021

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). http//www.aemps.gob.es

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
La jeringa precargada esta destinada a un Unico paciente. Deseche la jeringa después de su uso. No

reutilizar.

El contenido del blister no abierto e intacto es estéril y no debe abrirse hasta que vaya a utilizarse.

El producto debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y decoloracion antes de su
administracion. Solo debe usarse la solucion transparente, incolora y sin particulas o precipitados.

El producto no debe utilizarse si el precinto de seguridad de la jeringa (cubierta de plastico en el capuchdn
de la punta) esta roto.

La superficie externa de la jeringa es estéril hasta que se abre el blister.
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1) Saque la jeringa precargada del blister estéril.

2) Pulse el émbolo para liberar el tapon.

3) Gire el capuchon de la punta para sacarlo y romper el
precinto.

4) Compruebe que el precinto de la jeringa (cubierta de
plastico en el capuchon de la punta y precinto bajo el
capuchdn de la punta) se ha extraido completamente. En
caso contrario, vuelva a colocar el capuchoén y girelo
nuevamente.

5) Saque el aire empujando el émbolo con suavidad.

6) Conecte la jeringa al dispositivo de acceso vascular o aguja.
Empuje el émbolo para inyectar el volumen necesario.

El tamafio de aguja necesario para usar con la jeringa es el calibre 23-20 para administracion intravenosa y
de calibre 23-21 para administracion intramuscular.
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