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butilbrometo de escopolamina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucao injetavel 20mg/mL
Embalagens contendo 6 e 100 ampolas com 1mL.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel contém:

butilborometo de escopolamina (equivalente a 13,78engscopolamina)....................... 20mg
RV 4= o U] o T TR o P ERRPR 1mL

Excipientes: 4gua para injetaveis, cloreto de sédioido cloridrico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamentorséttco de colicas agudas dos tratos
gastrintestinal e geniturinario, assim como coOlieakscinesias das vias biliares.

Este medicamento € ainda indicado como auxiliar gocedimentos diagnosticos e
tratamentos, nos quais 0 espasmo pode constituagrabtema, por exemplo, em endoscopia
gastrintestinal e radiologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo conduzido para avaliar o efeito analgésic20mg intravenoso de butilbrometo
de escopolamina em cdlica biliar, foram avaliad@g8acientes (26 mulheres e 6 homens,
com idade média de 47 anos, variando entre 38-BS)amlocados aleatoriamente para
butilborometo de escopolamina ou tenoxicam. A intlade da dor foi avaliada em escala de
5 pontos. Os resultados, no grupo de butilbrometestopolamina, foram: 7 (43,24%) dos
16 pacientes tiveram melhora significante da dolavaiacdo de 30 minutas outros 3
pacientes (18,75%) aos 60 minutos. Em acompanhanagen24 horas, 4 (25%) pacientes
tiveram que recorrer a medicacao de resgate (pajid@ desenvolveram colecistite. Os
autores concluem que ambos os tratamentos foraihosapo alivio da dor abdominal de
origem biliar.

Em estudo que envolveu 104 pacientes, ao todoerstdr de dor em colica classificada
como severa ou excruciante devido a calculo das wiinarias altas confirmado, 33
pacientes foram alocados aleatoriamente para nedebi@brometo de escopolamina



injetavel (20mg 1V) em estudo multicéntrico, consetvador cego, randomizado em oito
centros na Alemanha. Foi utilizada a escala vianalogica (EVA) para medir a intensidade
da dor. O SIDP (inicio de a¢éo) para butilbrometoedcopolamina foi de 16,22 + 15,4
minutos. Eventos adversos foram relatados em 4demp@s do grupo butilbrometo de
escopolamina

1- Al-Waili, N. The analgesic effect of intravenous tenoxican in symptomatic treatment of
biliary colic: a comparison with hyoscine N-butylbromide. 1998; v.10: 475-479.

2- Stankov, GDouble blind study with dipyrone versus tramadoland butyl scopolamine in
acute renal colic pain. 1994; v.3: 155-161

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento exerce atividade espasmoliticae sab musculatura lisa do trato
gastrintestinal, geniturinario e vias biliares. Qtilbrometo de escopolamina, como um
derivado de amdnio quaternario, ndo atravessaraitaahematoencefalica e, deste modo,
ndo produz efeitos colaterais anticolinérgicos sobrSistema Nervoso Central. A acdo
anticolinérgica periférica resulta de uma acgéo Uaglora sobre os ganglios intramurais das
visceras ocas, assim como de uma atividade antaringa.

Farmacocinética

Absorgéo e distribuicdo

Apbés a administracdo intravenosa, o butilbrometo edeopolamina é rapidamente
distribuido para os tecidos (t %2 alfa = 4min, tétalb= 29min).

O volume de distribuicdo € de 128 litros (corresfmmtes a aproximadamente 1,7L/kg).
Devido a sua alta afinidade pelos receptores muncas e nicotinicos, o butilbrometo de
escopolamina é distribuido principalmente nas aélahusculares das regides abdominal e
pélvica, assim como nos ganglios intramurais dogdas abdominais. A ligacdo do
butilborometo de escopolamina as proteinas plasagfiglbumina) é de aproximadamente
4,4%.

Estudos em animais demonstram que o butilbrometestepolamina n&o atravessa a
barreira hematoencefalica, mas ndo ha dados dindisponiveis sobre este efeito.
Observou-se que o butilborometo de escopolamina (Lpdde interagir com o transporte de
colina (1,4nM) em células epiteliais da placentananain vitro.

Demonstrou alivio das dores das colicas das viesds em 30 minutos e das colicas renais
(dos rins) em 16 minutos apods uso injetavel.

Metabolismo e eliminagéo

A principal rota metabdlica € a hidrolise da ligagsster. A meia-vida da fase final de
eliminagéo (t ¥2 gama) é de cerca de 5 horas. Ardefa total € de 1,2 L/min. Estudos
clinicos com bultilbrometo de escopolamina marcamo radiois6topo mostram que apos a
injecdo endovenosa 42 a 61% da dose radioativaretaga na urina e 28,3 a 37% nas
fezes.

A porcao de principio ativo inalterado excretadouniaa é de aproximadamente 50%. Os
metabolitos excretados pela via renal ligam-seafrente aos receptores muscarinicos e,
por essa razdo, acredita-se que nao contribuem @aedeito do butilbrometo de
escopolamina.

4. CONTRAINDICACOES



Bultilbrometo de escopolamina injetavel € contraiado nos seguintes casos:

- pacientes com hipersensibilidade conhecida adbhuheto de escopolamina ou a
gualquer componente da férmula;

- glaucoma de angulo fechado néo tratado;

- hipertrofia prostatica com retencao urinaria;

- estenoses mecéanicas no trato gastrintestinal,

- taquicardia;

- megacolon;

- miastenigyravis.

A administracdo de bultilbrometo de escopolamingtével é contraindicada por via
INTRAMUSCULAR em pacientes em tratamento com amtizdantes, uma vez que pode
ocorrer hematoma intramuscular. Nesses pacientesdser utilizadas as vias subcutanea e
intravenosa.

Este medicamento ndo € indicado na diarreia agugeisistente da crianca.

Este medicamento é contraindicado para uso por idos especialmente sensiveis aos
efeitos secundéarios dos antimuscarinicos, como sezula boca e retencéo urinaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso a dor abdominal severa e de causa desconipecgista ou piore, ou esteja associada
a sintomas como febre, nausea, vomito, alteracduaddidade gastrintestinal, aumento da
sensibilidade abdominal, queda da presséo artelgsinaio, ou presenca de sangue nas
fezes, € necessario realizar o diagndstico apiappara investigar a etiologia dos sintomas.
A elevacdo na pressdo intraocular pode ocorrerdded administracdo de agentes
anticolinérgicos, tais como bultilbrometo de esdapina, em pacientes com glaucoma de
angulo fechado nao diagnosticado e, portanto, ndado. Portanto, os pacientes que
sentirem dor ou apresentarem olhos vermelhos comapde visdo apdés a injecdo de
bultilbrometo de escopolamina, devem procurar iatagnente um oftalmologista.

Casos de anafilaxia, incluindo episodios de chofprem observados apés administracdo
parenteral de bultiibrometo de escopolamina. Assomo com todos os farmacos que
causam tais reacdes, 0s pacientes que receberéthrtweto de escopolamina injetavel
devem permanecer sob observacéo.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

N&o foram conduzidos estudos sobre os efeitos pacihade de dirigir e operar maquinas
até o momento. Entretanto, deve-se comunicar acergas que eles podem apresentar
efeitos indesejaveis, como disturbio na acomodadgiel e tontura durante o tratamento
com este medicamento. Por isso, recomenda-se &aatelirigir carros ou operar maquinas.
Caso 0 paciente apresente disturbio na acomodaséal vou tontura, ele deve evitar
atividades potencialmente perigosas, como dirigioperar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacdo

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso débronteto de escopolamina em
mulheres gravidas. Em relag&o a toxicidade repnaglugstudos em animais ndo indicaram
efeitos nocivos diretos ou indiretos.

Este medicamento esta classificado na categoria B dsco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.



N&o ha informacdes suficientes sobre a excrecamulfidbrometo de escopolamina e seus
metabdlitos no leite humano. Como medida de pré&agu€ preferivel evitar o uso deste
medicamento durante a gravidez e a lactacdo. Nerduaiutlo sobre efeito na fertilidade
humana foi conduzido até o momento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento pode intensificar a acdo ant@agica de medicamentos tais como
antidepressivos triciclicos  (amitriptilina, imiprara, nortriptilina), tetraciclicos
(mirtazapina, mianserina), anti-histaminicos (prtam@a, dexclorfeniramina, hidroxizina),
antipsicoticos  (clorpromazina, flufenazina, haloga), quinidina, amantadina,
disopiramida e outros anticolinérgicos (como tipiog ipratrépio, compostos similares a
atropina).

O uso concomitante de antagonistas da dopamina aametoclopramida, pode resultar em
uma diminui¢cdo da atividade de ambos os farmacdasatmgastrintestinal.

Bultiibrometo de escopolamina pode aumentar a defaicardica dos agentes beta-
adrenérgicos (como salbutamol, fenoterol, salmbtero

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (3 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacgao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

Atencao: O numero de lote e data de validade gravados palampodem se tornar ilegiveis
ou até serem perdidos caso a embalagem entre ew@tc@mom algum tipo de solucdo
alcodlica.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico:Solucéo limpida incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administregidamente por via intravenosa, intramuscular ou
subcutanea. As doses recomendadas sao:

- Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 goplamde bultiibrometo de escopolamina
(20-40mg), que pode ser administrada varias vepesdia N&o exceder a dose diaria
maxima de 5 ampolas (100mg).

- Lactentes e criangas menores de 12 anos: em gesess, 0,3mg a 0,6mg/kg de peso
corporeo, que pode ser administrado varias vezelsaadldo exceder a dose maxima diaria
de 1,5mg/kg de peso corporeo.

Este medicamento ndo deve ser administrado de farominua ou por periodos
prolongados sem que a causa da dor abdominahsestigada.

9. REACOES ADVERSAS
Muitos dos efeitos indesejaveis de bultilbrometoedeopolamina podem ser atribuidos as
propriedades anticolinérgicas.



Em geral, os eventos séo leves e desaparecem aspamente.

- Reacbes comuns (>1/100 e <1/10): disturbios danadacao visual, taquicardia, tontura,
boca seca.

- Reacbes com frequéncia desconhecida*: hipersbkdade, reacdes anafilaticas, choque
anafilatico incluindo ocorréncias fatais, dispneegcdes cutaneas, urticanash, eritema,
prurido, diminuicdo da pressdo arterial, rubor,iddise, retencdo urinaria, midriase,
aumento da pressdao intraocular.

* Essas reacdes adversas foram observadas nasiéex@s pos-comercializagdo. A
frequéncia ndo é maior que comum (3/185), mas sevenenor, com 95% de certeza. Nao
€ possivel uma estimativa precisa da frequéncia vwez que as reacdes adversas nao
ocorreram no banco de dados do estudo clinico @mnpacientes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistenh@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria- NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.b' hotsite/notivisa/ index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Em caso de superdose, podem ser observados efeitoslinérgicos.

Tratamento

Farmacos parassimpaticomiméticos devem ser adraithst, se necessario. Em casos de
glaucoma, o oftalmologista deve ser consultado camgéncia. Complicacdes
cardiovasculares devem ser tratadas conforme oeipios terapéuticos habituais. Em caso
de parada respiratoria, intubacao e respiracaficeitidevem ser consideradas. Se houver
retencdo urinéria pode ser necessario o catetengsical. Adicionalmente, medidas de
suporte apropriadas devem ser usadas quando mazessa

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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