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A.FORMA FARMACEUTICA
Solucéo oftalmica em frasco conta-gotas contendo 10mL.

B.VIA DE ADMINISTRACAO
Frasco conta-gotas com 10 mL (multidose).

C. INFORMAC,‘f)ES AOPACIENTE
1.ESTABILIDADE
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido de luz e calor.

2.PRAZODEUSO
Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento, solucao oftalmica de Atropina
0,01% apresenta prazo de validade de 180 dias a partir da data de fabricacao.

3.POSOLOGIA

Instile no saco conjuntival uma a duas gotas da solucao oftalmica, ou de acordo com critério
meédico. Deve-se comprimir o saco lacrimal por 1 ou 2 minutos, apos a instilacao da solucao
oftalmica, para reduzir ou evitar a absorcao sistémica da droga.

4.CONTRAINDICACOES
Hipertens&o ocular e glaucoma.

5.PRECAUCOES
Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

6. SUPERDOSAGEM

Perante a presenca de sinais de intoxicacdo sistémica (ataxia, alucinacdes, incoeréncia
verbal, hiperatividade, convulsdes) o paciente devera ser encaminhado ao centro médico
apropriado onde serdo tomadas as condutas habituais para intoxicacdo muscarinica
(atropinica). O uso da fisostigmina tem sido adotado para abolir o delirio e o coma. O
diazepam, em doses controladas, podera evitar a convulsao e sedar o paciente ansioso. Para
controle da febre, principalmente em criancas, recomenda-se gelo e alcool em aplicacao
dérmica. O suporte artificial da respiracéo podera ser necessario.

7.INSTRUCOES DE APLICACAO
» Lave as méos cuidadosamente.
« Incline a cabeca do paciente para tras ou deite-o olhando para cima.
» Puxe suavemente para baixo a palpebra inferior.
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« Coloque o conta-gotas acima do olho. Evite o contato do conta-gotas com os dedos e
com a superficie das palpebras ou do olho, para evitar a contaminacao do produto.

 Solicite o paciente olhar para cima antes de pingar uma gota de colirio.

« ApOs pingar o colirio, solicite o paciente olhar para baixo por alguns segundos.

» solte a palpebra lentamente e solicite o paciente manter os olhos fechados por um ou dois
minutos. Nao fechar os olhos com forca para ndo extravasar o produto.

e Aplicar com os dedos uma pressao suave no canto do olho, junto ao nariz. Este
procedimento minimiza a drenagem do produto pela fossa nasal, diminui a penetracao do
farmaco na corrente sanguinea e evita, assim, efeitos colaterais sistémicos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

D.INFORMACOES TECNICAS

1.DESCRICAO

A solucéo oftalmica de Atropina 0,01% € uma solucéo limpida, incolor e pH entre 3,5- 6,0.

A atropina € um antagonista competitivo da acéo da acetilcolina e dos agonistas muscarinicos
(parassimpatolitica, anticolinérgica). Inibe a resposta dos nervos pos-ganglionares
colinérgicos.

Apos instilacao ocular, a atropina bloqueia a resposta do esfincter muscular da iris € do
musculo ciliar do cristalino a estimulacéo colinérgica, produzindo dilatacéo da pupila-midriase
- € paralisacéo da acomodacéo- cicloplegia. Devido a esses efeitos, midriatico e cicloplégico,
a Atropina 0,01% ¢ indicada na oftalmologia infantil para o controle da taxa de progressao de
miopia em criancas, reducao de fotofobia e embacamento visual de perto.

2.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sao conhecidas interacdes com outros medicamentos.

3.COMPOSICAO
Solucéao Oftalmicaa 0,01%, 10 mL contém:
Sulfato de Atropina............... 1,2 mg (correspondente a 1,0mg de Atropina).

Aguaparainjetaveis......qsp 10mL.
(excipientes: citrato de sodio dihidratado, EDTA dissddico, acido borico, cloreto de
benzalconio e metilcelulose).

4.CLASSE FARMACOLOGICA / INDICACAO
Controle da taxa de progressao de miopia em criancas, reducao de fotofobia e embacamento
visual de perto.
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5.REACOES ADVERSAS

Os anticolinérgicos podem causar aumento abrupto da presséao intraocular em olhos com
angulos estreitos ou com camaras anteriores achatadas, precipitando ataque de glaucoma
por fechamento de angulo, em como em casos de glaucoma primario de angulo aberto. A
absorcao sistémica da atropina pode resultar em efeitos sobre o sistema nervoso central
(ataxia, alucinagdes, incoeréncia verbal, hiperatividade, convulsao e febre), principalmente em
pacientes mais sensiveis (criancas e idosos).

Podem ocorrer também taquicardia, vasodilatacao, retencao urinaria e decréscimo da
secrecéo salivar.

Atropina solucao oftalmica ocasionalmente causa irritacdo local sonhos e, em pessoas
sensiveis, pode produzir dilatacao da palpebra e conjuntivite. Com o uso continuo da droga, a
conjuntivite pode se tornar croénica.

Lote, data de fabricacao e prazo de uso: vide rétulos.
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