butilbrometo de escopolamina + dipirona sddica

Germed Farmacéutica Ltda

Solucéo oral (gotas) - 6,67 mg/ml + 333,4 mg/ml



BULA PACIENTE

“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”
butilborometo de escopolamina + dipirona sédica

APRESENTACOES

Solucéo oral (gotas) de 6,67 mg/ml + 333,4 mg/rakdos com 20 ml.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada ml da solucao oral (gotas) contém:

butilbrometo de eSCOPOIAMING .........ueiiit i 6,67 mg
dipirona sédica (na forma monoidratada) ..........ccccceveeiveeeiiiiiiie e 333,4 mg

1YL (o0 ][0 Sl o 1R o TSR 1mi

*acido citrico, ciclamato de sddio, sacarina s¢dicpia purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA é iticado para o tratamento dos
sintomas de célicas intestinais, estomacais, ugisadas vias biliares, dos érgaos sexuais fenmsrgno
menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? )

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA teragao antiespasmadica, agindo
sobre as contragdes dolorosas e aliviando de foimda e prolongada as cdlicas, dores e desconforto
abdominais. Possui também importante propriedadkgésica, o que faz com que diminua a percepgéo
da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de tomadauefato dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé nao deve usar BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA +#IRONA SODICA se tiver alergia a
analgésicos semelhantes a dipirona (como isopropitEfenazona, propifenazona, fenazona,
fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina algum outro componente do produto. Isto inclui,
por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitoseréf, dor de garganta ou alteragédo da boca e
garganta, associados a auséncia ou diminui¢cdoldasérancas no sangue) apos o uso destas
substancias.

O uso também n&o € indicado se tiver asma indymdanalgésicos, ou se desenvolver reagdes
anafilactoides (manifestagGes na pele e inchacdadass, lingua e garganta) ou broncoespasmo
(estreitamento das vias respiratdrias) apés tonmalgésicos (como paracetamol, salicilatos, dicladen
ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usar BUTILBROMETO DE ESCOPOLMM+ DIPIRONA SODICA se tiver
comprometimento da medula 6ssea (por exemplo dgdsdratamento medicamentoso com agentes
citostaticos, que inibem o crescimento ou a repgadulas células) ou comprometimento no sistema
formador de elementos do sangue; deficiéncia gendé enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase, tendo
risco aumentado de alteracdes do sangue; porépatita aguda intermitente (doenca do metabolisino d
sangue que provoca altera¢cfes na pele e sistenmsogrglaucoma (aumento da presséo dentro do
olho); aumento da préstata com dificuldade pamanriestreitamento da passagem do conteddo no
estdbmago e intestinos; taquicardia; megacolontédifo da parte final dos intestinos); miasteniaigra
(doenca que provoca fraqueza muscular) ou se egtivierceiro trimestre de gravidez.
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA é co ntraindicado a partir dos 6
meses de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhedidiatpeou piorar, ou estiver associada a sintomas
como febre, ndusea, vomito, alteragdes no movimentmo intestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da presséo arterial, desmaioresepca de sangue nas fezes, vocé deve procurar um
médico imediatamente.



A dipirona de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIR@A SODICA pode provocar risco

raro de choque (queda grave da pressao) e agraaséocom risco a vida.

Se vocé tiver reacdes alérgicas ou imunolégicagegreom BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

+ DIPIRONA SODICA, tem um alto risco de ter reagénilar com outros medicamentos usados para a
mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofenalcaacetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de altera¢c8es sanguineas anpEstchamadas agranulocitose ou trombocitopenia
(manchas roxas na pele e diminui¢do de plaquetaamiyue), vocé deve interromper imediatamente o
tratamento com BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPTRIA SODICA e seguir as

orientacdes de seu médico para a realizacéo devpisssxames laboratoriais, como hemograma.

Os riscos de reacgOes alérgicas graves (reagOesaettades) sdo muito maiores em pacientes com
sindrome asmatica induzida por analgésicos oueirintia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema
(reacBes na pele ou inchaco da lingua, boca e mfajgasma brénquica, especialmente na presenca de
rinossinusite e pélipos nasais, manifestacfes caéma pele (urticaria cronica), intolerancia santes
(como tartrazina) e/ou conservantes (como benzpaiosintolerancia ao alcool reagindo com sintomas
como espirros, lacrimejamento e grave vermelhid&@f, o que pode ser uma indicacdo de uma possivel
sindrome de asma induzida por analgésico.

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA podgrovocar pressao baixa, que
pode ser dependente da dose. Pode ainda ter se@auisientado se vocé ja tiver pressao baixa,
desidratagao, circulacéo instavel iniciante, iréficia respiratoria (como apdés um ataque cardiaco
politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemsetgiindo as orientagdes de seu médico,
diagnostico cuidadoso e estrito monitoramento s@ereiais para estas situagdes, especialmente se no
seu caso uma queda da presséo arterial deva seteesiqualquer custo (como em portadores de doenca
coronariana grave ou naqueles que possuem estegitamios vasos que irrigam o cérebro).
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA séave ser utilizado em pacientes
idosos ou com comprometimento da funcdo renal étlogpsob orientacdo médica.

Antes do uso de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DRRONA SODICA, o seu médico

devera avaliar se vocé ja teve problemas com @esia associacdo. Nos casos de alto risco de seeacde
alérgicas graves (anafilactoides), vocé deverénsaitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter
recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo&sieptes tratados com dipirona. Muitos desses
pacientes foram tratados ao mesmo tempo com car@gésicos que podem causar sangramento ou
utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.

Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olhamasso de agentes anticolinérgicos como o
butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaa@inda sem diagnéstico e, portanto, sem
tratamento.

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA solifio oral contém 21,8 mg de

sédio a cada 1,0 ml (20 gotas); isso corresporidela mg de sédio para a dose diaria maxima
recomendada em adultos, ou 87,2 mg de s6dio par&as acima de 6 anos, ou 43,6 mg para criancas
entre 1 e 6 anos. Vocé deve considerar essa qadets esta sob dieta com restricdo de sdodio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem reagdes prapidicom o uso de altas doses da dipirona, vozé na
deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividadaigpsas até que essas reacdes estejam normalizadas
Isso se aplica em particular a combinacédo com Alcoo

Fertilidade, Gravidez e Amamentagéo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA nadeve ser utilizado durante os 3
primeiros meses de gravidez. Entre o 4° e 6° n@&gilo trimestre), o uso deve ser considerado
somente se os beneficios compensarem claramenseos.

Apb6s o0 6° més de gravidez (terceiro trimestre)mdes dipirona pode acarretar em problemas graves ao
bebé e problemas hemorragicos a mae e ao beb@sidmdo parto. Portanto ndo se deve usar
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA nesseriodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Derivados da dipirona passam para o leite mat&asse modo, a amamentagdo deve ser evitada durante
0 uso de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA $XICA e por pelo menos 48 horas
apos a ultima tomada.

Interac6es medicamentosas

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA podtensificar reagtes
anticolinérgicas como boca e narinas secas, ptisd@ntre, visdo borrada, se administrado ao mesmo
tempo com medicamentos tais como antidepressiidslitos e tetraciclicos (como amitriptilina,
imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianseripajti-histaminicos (medicamentos para alergiasoco



astemizol), antipsicéticos (como clorpromazina leperidol), quinidina (para arritmia cardiaca),
amantadina (para doenca de Parkinson), disopirafpata arritmias cardiacas) e outros anticolinésyic
(para problemas respiratérios, como tiotrépio,tijiy@io e compostos similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agemnake dontraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo dadstte de ambas as medicacdes no aparelho digestivo.
A taquicardia provocada pelos agentes beta-adneoér(como propranolol, atenolol) pode ser
aumentada com o uso de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINBIPIRONA SODICA.
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA podeduzir a eficacia da
ciclosporina, pois reduz a concentracdo desse ameéicto no sangue, quando administrado
conjuntamente. Neste caso, seu médico devera mamnits niveis sanguineos de ciclosporina.

Usar alcool e BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRG\ SODICA simultaneamente pode
intensificar os efeitos de ambos.

O uso de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA $ICA com clorpromazina pode
causar grave reducao da temperatura corpérea.

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA, dédo a dipirona, pode interagir
com anticoagulantes orais (como varfarina), cajt@para pressao alta), litio (estabilizador de bdm
metotrexato (para tratamento de cancer), triantef@inrético). A eficacia de medicamentos paragites
alta e diuréticos poderé ser afetada. Nao se salpie extenséo a dipirona provoca estas interagées.
Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindafamieem alguns testes especificos de aglcar mgusa
(ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxjdasados para diagnosticar diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
A solucéo oral é um liquido limpido, incolor, sedooe com sabor amargo, isento de particulas e
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O frasco de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONBODICA solucéo oral vem
acompanhado de um moderno gotejador, de facil red@niRara usar, rompa o lacre da tampa, vire o
frasco e mantenha-o na posicéo vertical. Para cameegotejamento, bata levemente com o dedo no
fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade ddaeja

Dosagem

1 ml = 20 gotas

Cada gota contém 0,33 mg de butilborometo de esappoh e 16,67 mg de dipirona.

Adultos 20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 6 anp%0 a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas de 1 a 6 ano&:a 10 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

A dose pode ser administrada dissolvendo o nimelioado de gotas em um pouco de agua.

A posologia em mg por peso corporeo deve ser ealautom base na dose de butilbrometo de
escopolamina para cada faixa etaria:

Criancas de 1 a 6 anos: 0,1 mg/kg/dose a 0,2 nupkg/ repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

Criancas acima de 6 anos: 0,2 mg/kg/dose, repatEl@sa 4 vezes ao dia;

A dose em criangas acima de 12 anos é igual audesd

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA néadeve ser usado por criancas
menores de 12 meses.

Vocé nao deve usar o produto em altas doses domge tempo, sem prescricao de um médico ou
dentista.

Pacientes idosos ou com disturbios das condi¢Gessgie eliminacdo de creatinina do sangue devem
reduzir a dose de BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA +RONA SODICA.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figaderd evitar o uso repetido de doses elevadas, mas
ndo ha necessidade de diminuir a dose se a sizag#i for por pouco tempo.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo do seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA é mmalmente usado conforme a
necessidade. Se vocé usa BUTILBROMETO DE ESCOPOIMAH DIPIRONA SODICA
regularmente e esquecer alguma dose, continue timemnproximas doses no horario habitual. Ndo
dupligue a dose na préxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou de cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reagbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pecigué utilizam este medicamento): hipotenséo
(queda da pressao), tontura, boca seca.

— Reacg6es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% doergasique utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminuicao acentuadieudécitos granulécitos, ou seja, das célulasdamn
do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia goaigducéo de certas células do sangue), erupgao
cutanea-medicamentosa (rea¢des e manchas vermalpase com coceira e descamacao), reagdes
cutaneas (reacdo na pele), choque (queda gravesiap), rubor (vermelhid&o).

— Reag0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosmpasique utilizam este medicamento): reacao
anafilactoide e reagdo anafilatica (reagcbes algésgicaves) principalmente apés administracdo vgeta
asma em pacientes com sindrome de asma causaagisafgésicos, erupcao maculopapular (reagéo na
pele semelhante ao sarampo).

— Reag6es muito raras (ocorre em menos de 0,01%agoentes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas do sanqueexdlise epidérmica toxica (condicdo bolhosa
grave na pele com necrose e toxicidade), sindren®&ealens-Johnson (doenca grave da pele com
surgimento de bolhas, dor , febre e mal estar gyénalficiéncia renal aguda (falha abrupta no
funcionamento dos rins), andria (auséncia de pi@alde urina), nefrite intersticial (problema renal)
proteindria (proteinas na urina), oliguria (dimigao da urina) e insuficiéncia renal (funcionamento
deficiente dos rins).

— Reagbes com frequéncia desconhecida: sepsec@ofgeneralizada grave) incluindo casos fatais,
choque anafilatico (choque alérgico) incluindo eafsdais , principalmente apés administragao ingta
dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (algrgissidrose (bolhas nos pés e méos), taquicardia,
hemorragia gastrintestinal (sangramento do apadifestivo), retencao urinaria (dificuldade para
urinar), cromaturia (alteracao da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente 0 uso de BURORIETO DE ESCOPOLAMINA +

DIPIRONA SODICA se houver piora do seu estado gemh febre ndo ceder ou reaparecer, ou se
houver alteracfes dolorosas das mucosas oral, mdsafjarganta, e ainda se ocorrerem reacdeseaa pel
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve semdogumr um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de BUTILBROMETO DE@SULAMINA + DIPIRONA SODICA
podem incluir: enjoo, vémitos, comprometimento diacBio dos rins, retencao urinaria (dificuldade para
urinar), dor abdominal, parada respiratéria, lesfieBgado, e em casos raros sintomas no sistema
nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, dtagonvulsées, contracdes musculares ritmadas),
queda da presséo arterial e até choque, taquiceetbacédo de sédio e 4gua com edema pulmonar em
pacientes com problemas cardiacos, secura na barinas, viséo borrada, pupilas dilatadas, aumento
do ritmo cardiaco, diminuicdo de presséo artdriggstino preso e aumento da temperatura do corpo.
Apd6s doses muito altas, a eliminagdo de &cido driea pode provocar alteracdo avermelhada na cor da
urina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracdo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
Atualizag&o de textd
de bula conforme
bula padréo
(10459) - publicada no bularig
NA GENERICO - em 17/09/2013.
Incluséo Inicial 23/04/2014 23/04/2014
de Submissao

Texto de Bula

eletrbnica para
disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




