Hiospan® Composto

Comprimido revestido 10mg + 250mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: ® |
Hiospan™ Composto
butilborometo de escopolamina
dipirona
APRESENTACAO
Comprimido revestido 10mg + 250mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
butilborometo de escopolamina (equivalente a 6,88engscopolaming)........................ 10mg
dipirona monoidratada (equivalente a 221,51mg ABahia).........ccccoeeeiieieeeeeeeeeneeenn. 250mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, povidona, manitol, dmi estearato de magnésio, diéxido de
titdnio, hipromelose/macrogol e agua de osmosesave

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hiosparf Composto é indicado para o tratamento dos sintoeasélicas intestinais,
estomacais, urinarias, das vias biliares, dos rgéruais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hiosparf Composto tem ac&o antiespasmoédica, agindo soboerasmcdes dolorosas e
aliviando de forma rapida e prolongada as célidasgs e desconforto abdominais. Possui
também importante propriedade analgésica, o queoiazque diminua a percepc¢ao da dor.
O medicamento faz efeito logo depois de tomadaefato dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Hiospaomposto se tiver alergia a analgésicos semelhantes
dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenagorienazona, fenilbutazona), ao
butilborometo de escopolamina ou a algum outro corepte do produto. Isto inclui, por
exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (felwede garganta ou alteracdo da boca
e garganta, associados a auséncia ou diminuic&éldias brancas no sangue) apos 0 uso
destas substancias. O uso também néo é indicddeisasma induzida por analgésicos, ou
se desenvolver reacdes anafilactoides (manifesat@@ele e inchaco dos labios, lingua e
garganta) ou broncoespasmo (estreitamento dagegpsgatorias) apds tomar analgésicos
(como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibégmo, indometacina ou naproxeno). Vocé



também n&o deve usar Hiosff@pmposto se tiver comprometimento da medula 6gmea (
exemplo, apés algum tratamento medicamentoso camntesy citostaticos, que inibem o
crescimento ou a reproducdo das células) ou congthmento no sistema formador de
elementos do sangue; deficiéncia genética da engiicase-6-fosfato-desidrogenase,
tendo risco aumentado de alteragdes do sanguerigdnepatica aguda intermitente
(doenca do metabolismo do sangue que provoca @esana pele e sistema nervoso);
glaucoma (aumento da pressao dentro do olho); @ondenpréstata com dificuldade para
urinar; estreitamento da passagem do conteudo tdonago e intestinos; taquicardia;
megacolon (dilatagdo da parte final dos intestinmsastenia gravis (doenca que provoca
fraqueza muscular) ou se estiver no terceiro triraete gravidez.

Hiospan® Composto é contraindicado a partir dos 6 meses deayidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

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

Se a dor abdominal forte e de causa desconhedigistpeou piorar, ou estiver associada a
sintomas como febre, nausea, vomito, alteracé@savimento e ritmo intestinais, aumento
da sensibilidade abdominal, queda da pressaoaytdeismaio ou presenca de sangue nas
fezes, vocé deve procurar um médico imediataméntipirona de HiospahComposto
pode provocar risco raro de choque (queda graygetsdo) e agranulocitose com risco a
vida. Se vocé tiver reacdes alérgicas ou imunodsgigaves com Hiospa€omposto, tem
um alto risco de ter reagcdo similar com outros pwdentos usados para a mesma
finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido tisedicilico, propifenazona). Se
ocorrerem sinais de alteracdes sanguineas impestacitamadas agranulocitose ou
trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminuiighplaguetas do sangue), vocé deve
interromper imediatamente o tratamento com Hio&@wmposto e seguir as orientacdes
de seu médico para a realizacdo de possiveis exabwatoriais, como hemograma.

Os riscos de reacles alérgicas graves (reacOedaeatvidles) sdo muito maiores em
pacientes com sindrome asmaética induzida por asiatiggou intolerancia a analgésicos do
tipo urticaria-angioedema (reacdes na pele ou gwlia lingua, boca e garganta), asma
brénquica, especialmente na presenca de rinosgnaspolipos nasais, manifestacdes
cronicas na pele (urticaria crbnica), intoleranaacorantes (como tartrazina) e/ou
conservantes (como benzoatos), ou intolerancial@wlareagindo com sintomas como
espirros, lacrimejamento e grave vermelhidao faoigue pode ser uma indicacédo de uma
possivel sindrome de asma induzida por analgékimsparf Composto pode provocar
pressao baixa, que pode ser dependente da dose.alPmh ter seu risco aumentado se
vocé ja tiver pressdo baixa, desidratacdo, ciré@olapstavel iniciante, insuficiéncia
respiratoria (como ap0s a um ataque cardiaco oirguwhatismo) ou febre elevada.
Consequentemente, seguindo as orientacdes de sironuiagnostico cuidadoso e estrito
monitoramento S80 essenciais para estas situagpEs;ialmente se no seu caso uma queda
da pressao arterial deva ser evitada a qualquéo ¢agsmo em portadores de doenca
coronariana grave ou naqueles que possuem estaiiandos vasos que irrigam o
cérebro).

Hiospar? Composto sé deve ser utilizado em pacientes idms@®m comprometimento da
funcéo renal e hepética sob orientagdo médica.

Antes do uso de Hiosp&rnComposto, o seu médico devera avaliar se vocé\j@ te
problemas com o uso desta associacdo. Nos casidesco de reacdes alérgicas graves



(anafilactoides), vocé devera ser monitorado derantseu uso, devendo inclusive ter
recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivoasieptes tratados com dipirona. Muitos
desses pacientes foram tratados ao mesmo tempouwtons analgésicos que podem causar
sangramento ou utilizaram uma dose muito elevadhpi®na.

Pode ocorrer aumento da pressédo dentro do olhoocoso de agentes anticolinérgicos
como o butilbrometo de escopolamina em pacientesglaucoma ainda sem diagndéstico
e, portanto, sem tratamento.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinasDevido a possibilidade de ocorrer
reacOes prejudiciais com o0 uso de altas dosespileom, vocé ndo deve dirigir, operar
maquinas ou fazer atividades perigosas até que essgdes estejam normalizadas. Isso se
aplica em particular & combinacdo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentac&o: Hiosparf Composto ndo deve ser utilizado
durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entreeo @ més (segundo trimestre), o uso
deve ser considerado somente se 0s beneficios ngarpen claramente 0s riscos.

Apés o 6° més de gravidez (terceiro trimestre),so da dipirona pode acarretar em
problemas graves ao bebé e problemas hemorragités & ao bebé na ocasido do parto.
Portanto ndo deve usar Hiosf&omposto nesse periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite matédasese modo, a amamentacédo deve ser
evitada durante o uso de HiosPaBomposto e por pelo menos 48 horas ap6s a Ultima
tomada.

Interages medicamentosas: Hiospaif Composto pode intensificar reacdes
anticolinérgicas (como boca e narinas secas, pri&oventre e visdo borrada), se
administrado ao mesmo tempo com medicamentos dai® @ntidepressivos triciclicos e
tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, n@ptilina, mirtazapina, mianserina), anti-
histaminicos (medicamentos para alergias, comomasif, antipsicoticos (como
clorpromazina e haloperidol), quinidina (para ariit cardiaca), amantadina (para doenca
de Parkinson), disopiramida (para arritmias cardiacas) e outn8colinérgicos (para
problemas respiratérios, como tiotropio, ipratropicompostos similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agennda ¢ontraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo daid#tle de ambas as medicagbes no
aparelho digestivo. A taquicardia provocada pelgentes beta-adrenérgicos (como
propranolol, atenolol) pode ser aumentada com odeséliospafi Composto. Hiospéah
Composto pode reduzir a eficacia da ciclosporinais peduz a concentracdo desse
medicamento no sangue, quando administrado comjemiz. Neste caso, seu médico
devera monitorar os niveis sanguineos de ciclasaotisar alcool e Hiosp&tComposto
simultaneamente pode intensificar os efeitos deoam® uso de Hiosp&tComposto com
clorpromazina pode causar grave reducdo da termperedrpérea. Hiosp&rComposto,
devido a dipirona, pode interagir com anticoag@snbrais (como varfarina), captopril
(para pressao alta), litio (estabilizador de hummogtotrexato (para tratamento de cancer),
triantereno (diurético). A eficacia de medicamermasa presséo alta e diuréticos podera ser
afetada. Nao se sabe em que extensdo a dipiromacprestas interagcbes. Em pacientes
diabéticos, a dipirona pode ainda interferir enuatgtestes especificos de agucar no sangue
(ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxjdasados para diagnosticar diabetes.



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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

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

Caracteristicas do produto: Comprimido revestido circular de cor branca a atadee
com revestimento de cor branca a amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar: Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros poova com agua.
Dosagem:A dose recomendada € de 1 a 2 comprimidos revestidd 0mg/250mg, 3 a 4
vezes ao dia. Vocé nédo deve usar o produto em ddisss ou por longo tempo, sem
prescricdo de um médico ou dentista.

Pacientes idosos ou com disturbios das condi¢cOessgee eliminacdo de creatinina do
sangue devem reduzir a dose de Hio§@omposto.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figaslerd evitar o uso repetido de doses
elevadas, mas ndo ha necessidade de diminuir asgosesua utilizacdo for por pouco
tempo.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientac@o do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Hiosparf Composto é normalmente usado conforme a necessifladeocé usa Hiospan
Composto regularmente e esquecer alguma dosengertbtmando as proximas doses no
horario habitual. Nao duplique a dose na proxinnaaida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico, ou de
cirurgido-dentista.

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

-Reacdes comuns (ocorre entre 1 % e 10 % dos pesiquoe utilizam este medicamento):
hipotenséo (queda da pressao), tontura, boca seca.

-Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dosemes que utilizam este

medicamento): agranulocitose (auséncia ou dimiouiggcentuada de leucdcitos
granulocitos, ou seja, das células brancas do sangoluindo casos fatais, leucopenia



(baixa producéo de certas células do sangue), @upganea medicamentosa (reacdes e
manchas vermelhas na pele com coceira e descameg@gies cutaneas (reacao na pele),
choque (queda grave da presséao), rubor (vermelhidao

-Reacdes raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dosnpes que utilizam este medicamento):
reacdo anafilactoide e reacdo anafilatica (reagffgicas graves) principalmente apés
administracdo injetavel, asma em pacientes comrasimel de asma causada por
analgeésicos, erupcado maculopapular (reacdo napelelhante ao sarampo).

-Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01 %pdoentes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia (diminuicdo de pléagielo sangue), necrolise epidérmica
toxica (condicdo bolhosa grave na pele com neceosxicidade), sindrome dgtevens-
Johnson(doenca grave da pele com surgimento de bolhas,felore, mal estar geral),
insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funamanto dos rins), andria (auséncia de
producdo de urina), nefrite intersticial (problemeaal), proteindria (proteinas na urina),
oligaria (diminuicdo da urina), insuficiéncia rerflncionamento deficiente dos rins).
-Reacbes com frequéncia desconhecida: sepse @oafegeneralizada grave) incluindo
casos fatais, choque anafilatico (choque alérgicoluindo casos fatais principalmente
apos administracdo injetavel, dispneia (falta de tapersensibilidade (alergia), disidrose
(bolhas nos pés e méos), taquicardia, hemorragiaigastinal (sangramento do aparelho
digestivo), retencdo urinaria (dificuldade paranar), cromatdria (alteracdo da cor da
urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de Hifspamposto se houver piora do seu
estado geral, se a febre ndo ceder ou reaparacese dlouver alteracbes dolorosas das
mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda semorreacoes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o 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 seradoguir um médico.
Sintomas: Os sintomas de uma superdose de Hio$@omposto podem incluir: enjoo,
vomitos, comprometimento da funcao dos rins, rétenginaria (dificuldade para urinar),
dor abdominal, parada respiratoria, lesbes do figagm casos raros sintomas no sistema
nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, a@ptaconvulsdes, contracoes musculares
ritmadas), queda da pressao arterial e até chtapugcardia, retencéo de sddio e agua com
edema pulmonar em pacientes com problemas cardis@osra na boca e narinas, visao
borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo ceedigiminuicdo de presséo arterial,
intestino preso e aumento da temperatura do corpo.

Apés doses muito altas, a eliminagcdo de acido Amea pode provocar alteragédo
avermelhada na cor da urina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.



Hiospan® Composto

Solucéo oral gotas 6,67mg/mL + 333,4mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
: ® |
Hiospan™ Composto
butilborometo de escopolamina
dipirona
APRESENTACAO
Solucéo oral gotas 6,67mg/mL + 333,4mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 20mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
butilborometo de escopolamina (equivalente a 4,58engscopolaminag)..................... 6,67mg
dipirona monoidratada (equivalente a 295,4mg deahip).........ccooeeeeieeeeeieeeeeeeeenn. 333,4mg
LY=o U] o I 1R o R URRR P 1mL

Excipientes: agua de osmose reversa, ciclamat@die,sedetato dissodico, bissulfito de
sédio, metilparabeno, hidréxido de sddio, propitgitol e sacarina sddica.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hiosparf Composto é indicado para o tratamento dos sintoeasélicas intestinais,
estomacais, urinarias, das vias biliares, dos &rgéruais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hiosparf Composto tem acdo antiespasmoédica, agindo soboerasmcdes dolorosas e
aliviando de forma rapida e prolongada as célidasgs e desconforto abdominais. Possui
também importante propriedade analgésica, o queoiazque diminua a percepc¢ao da dor.
O medicamento faz efeito logo depois de tomadaefsto dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Hiospaomposto se tiver alergia a analgésicos semelhantes
dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenagorienazona, fenilbutazona), ao
butilborometo de escopolamina ou a algum outro corepte do produto. Isto inclui, por
exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (felwede garganta ou alteracdo da boca
e garganta, associados a auséncia ou diminuic&éldieas brancas no sangue) apos 0 uso
destas substancias.

O uso também néo é indicado se tiver asma indymdaanalgésicos, ou se desenvolver
reacdes anafilactoides (manifestagdes na pelehagocdos labios, lingua e garganta) ou



broncoespasmo (estreitamento das vias respirgtéapds tomar analgésicos (como
paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofendpmetacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usar Hiosp&omposto se tiver comprometimento da medula
Ossea (por exemplo ap6s algum tratamento medicaserbm agentes citostaticos, que
inibem o crescimento ou a reproducdo das célulascamprometimento no sistema
formador de elementos do sangue; deficiéncia genéla enzima glicose-6-fosfato-
desidrogenase, tendo risco aumentado de alteraigbessingue; porfiria hepética aguda
intermitente (doenca do metabolismo do sangue quepa alteracdes na pele e sistema
nervoso); glaucoma (aumento da pressdo dentro klo);ohumento da prostata com
dificuldade para urinar; estreitamento da passagemonteddo no estbmago e intestinos;
taquicardia; megacolon (dilatagdo da parte fina thdestinos); miastenia gravis (doenca
gue provoca fragueza muscular) ou se estiver geitertrimestre de gravidez.

Hiospan® Composto é contraindicado a partir dos 6 meses deayidez.

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

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

Se a dor abdominal forte e de causa desconhedigistpeou piorar, ou estiver associada a
sintomas como febre, nausea, vomito, alteracé@savimento e ritmo intestinais, aumento
da sensibilidade abdominal, queda da pressaoateesmaio, ou presenca de sangue nas
fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.

A dipirona de HiospahComposto pode provocar risco raro de choque (qgealee da
pressédo) e agranulocitose com risco a vida.

Se vocé tiver reacdes alérgicas ou imunolégicasegraom HiospahComposto, tem um
alto risco de ter reagéo similar com outros mederans usados para a mesma finalidade
(como paracetamol, ibuprofeno, acido acetilsatiojlpropifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteracdes sanguineas anpestchamadas agranulocitose ou
trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminuigiplaguetas do sangue), vocé deve
interromper imediatamente o tratamento com Hio&@wmposto e seguir as orientacdes
de seu médico para a realizacdo de possiveis exabwatoriais, como hemograma.

Os riscos de reacles alérgicas graves (reacOefaeatvidles) sdo muito maiores em
pacientes com sindrome asmaética induzida por asiatiggou intolerancia a analgésicos do
tipo urticaria-angioedema (reacdes na pele ou gwlia lingua, boca e garganta), asma
brénquica, especialmente na presenca de rinosgnaspoélipos nasais, manifestacdes
cronicas na pele (urticaria crbnica), intoleranaacorantes (como tartrazina) e/ou
conservantes (como benzoatos), ou intolerancial@wlareagindo com sintomas como
espirros, lacrimejamento e grave vermelhidao faci@gue pode ser uma indicagdo de uma
possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

Hiosparf Composto pode provocar presséo baixa, que podéependente da dose. Pode
ainda ter seu risco aumentado se vocé ja tiversfoebaixa, desidratacdo, circulacio
instavel iniciante, insuficiéncia respiratéria (ammapdés um ataque cardiaco ou
politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemessiguindo as orientacbes de seu
médico, diagndéstico cuidadoso e estrito monitordamseéo essenciais para estas situacoes,
especialmente se no seu caso uma queda da press@m deve ser evitada a qualquer
custo (como em portadores de doenca coronariange gra naqueles que possuem
estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).



Hiosparf Composto sé deve ser utilizado em pacientes idms@®m comprometimento da
funcado renal e hepatica sob orientacdo médica.

Antes do uso de Hiosp@rComposto, o seu médico devera avaliar se vocé\a te
problemas com o uso desta associacdo. Nos casi disco de reacdes alérgicas graves
(anafilactoides), vocé devera ser monitorado derantseu uso, devendo inclusive ter
recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivoasieptes tratados com dipirona. Muitos
desses pacientes foram tratados ao mesmo tempouwtops analgésicos que podem causar
sangramento ou utilizaram uma dose muito elevadhpi®na.

Pode ocorrer aumento da pressédo dentro do olhoocoso de agentes anticolinérgicos
como o butilbrometo de escopolamina em pacientesglaucoma ainda sem diagnéstico
e, portanto, sem tratamento.

Atencao: HiospahComposto solucao oral contém sédio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas:Devido a possibilidade de
ocorrerem reacgdes prejudiciais com o uso de atisssdda dipirona, vocé nao deve dirigir,
operar maquinas ou fazer atividades perigosasugtéessas reacdes estejam normalizadas.
Isso se aplica em particular a combinacdo com Blcoo

Fertilidade, Gravidez e Amamentac&o: Hiosparf Composto ndo deve ser utilizado
durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entree @ més (segundo trimestre), o uso
deve ser considerado somente se 0s beneficios ngarpen claramente 0s riscos.

Apés o0 6° més de gravidez (terceiro trimestre) o da dipirona pode acarretar em
problemas graves ao bebé e problemas hemorragité® & ao bebé na ocasido do parto.
Portanto ndo se deve usar Hiosp@oemposto nesse periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite matédrese modo, a amamentagéo deve ser
evitada durante o uso de HiospaBomposto e por pelo menos 48 horas ap6s a Ultima
tomada.

Interages medicamentosas: Hiospaif Composto pode intensificar reacdes
anticolinérgicas como boca e narinas secas, ptisa@ntre, visdo borrada, se administrado
ao mesmo tempo com medicamentos tais como antglypos triciclicos e tetraciclicos
(como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mi@zapina, mianserina), anti-histaminicos
(medicamentos para alergias, como astemizol), siofificos (como clorpromazina e
haloperidol), quinidina (para arritmia cardiacapaatadina (para doenca @&arkinsor,
disopiramida (para arritmias cardiacas) e outrosic@mérgicos (para problemas
respiratorios, como tiotrépio, ipratropio e compassimilares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agennda éontraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo daidg#tde de ambas as medicagbes no
aparelho digestivo.

A taquicardia provocada pelos agentes beta-adneogr(zomo propranolol, atenolol) pode
ser aumentada com o uso de Hio$h@amposto.

Hiosparf Composto pode reduzir a eficacia da ciclosporirms peduz a concentracdo
desse medicamento no sangue, quando administratjontamente. Neste caso, seu
médico deverd monitorar 0s niveis sanguineos despigrina.

Usar &lcool e Hiosp&hComposto simultaneamente pode intensificar oscefeie ambos.

O uso de Hiosp&h Composto com clorpromazina pode causar grave redulgd
temperatura corporea.



Hiosparf Composto, devido & dipirona, pode interagir conicaagulantes orais (como
varfarina), captopril (para presséo alta), litistébilizador de humor), metotrexato (para
tratamento de cancer), triantereno (diurético)fiéaeia de medicamentos para pressao alta
e diuréticos podera ser afetada. Nao se sabe enexjersdo a dipirona provoca estas
interacoes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindafémieem alguns testes especificos de
acucar no sangue (ensaios enzimaticos pelo métadglidose-oxidase), usados para
diagnosticar diabetes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
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.

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

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

Caracteristicas do produto:solucéo limpida amarelada, com odor e sabor caistate.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar: Para usar, rompa o lacre da tampa, vire o frasommenha-o na posicéo
vertical. Para comecar o gotejamento, bata leveamemtn o dedo no fundo do frasco e
deixe gotejar a quantidade desejada.

Dosagem:1mL = 20 gotas

Cada gota contém 0,33mg de butilbrometo de escopmdee 16,67mg de dipirona.

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

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

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

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

A posologia em mg por peso corporeo deve ser @lautom base na dose de butilbrometo
de escopolamina para cada faixa etéaria:

Criancas de 1 a 6 anos: 0,1mg/kg/dose a 0,2mg/eg/depetidas de 3 a 4 vezes ao dia;
Criancas acima de 6 anos: 0,2mg/kg/dose, repatel@sa 4 vezes ao dia;

A dose em criangas acima de 12 anos é igual audmsad

Hiosparf Composto n&o deve ser usado por criancas menofeseses.

Vocé nédo deve usar o produto em altas doses olopgo tempo, sem prescricdo de um
médico ou dentista.

Pacientes idosos ou com disturbios das condicOessgee eliminacdo de creatinina do
sangue devem reduzir a dose de HioS@Zomposto.



Pacientes com mau funcionamento dos rins e figaslerd evitar o uso repetido de doses
elevadas, mas ndo ha necessidade de diminuir asgosesua utilizacdo for por pouco
tempo.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientagdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Hiosparf Composto é normalmente usado conforme a necessifladeocé usa Hiospan
Composto regularmente e esquecer alguma dosengertbmando as proximas doses no
horario habitual. Ndo duplique a dose na proxinnaaida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmac@ab ou de seu médico, ou de
cirurgido-dentista.

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

-Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paxiguieutilizam este medicamento):
hipotenséo (queda da pressao), tontura, boca seca.

-Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dosmesique utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminuicdo acentuadaud®citos granuldcitos, ou seja, das
células brancas do sangue) incluindo casos fdtisppenia (baixa producdo de certas
células do sangue), erupcédo cutanea-medicamemezg@€s e manchas vermelhas na pele
com coceira e descamacao), reacOes cutaneas (nreagdele), choque (queda grave da
pressao), rubor (vermelhidao).

-Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosnpagique utilizam este medicamento):
reacdo anafilactoide e reacdo anafilatica (reagfigicas graves) principalmente apés
administracdo injetavel, asma em pacientes comraimel de asma causada por
analgésicos, erupcdo maculopapular (reacao naeelelhante ao sarampo).

-Reacbes muito raras (ocorre em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia (diminuicdo de plaagielo sangue), necrdlise epidérmica
toxica (condicdo bolhosa grave na pele com neceoxicidade), sindrome dgtevens-
Johnson(doenca grave da pele com surgimento de bolhas felwe e mal estar geral),
insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funamanto dos rins), andria (auséncia de
producdo de urina), nefrite intersticial (problemeaal), proteinudria (proteinas na urina),
oliguria (diminui¢do da urina) e insuficiéncia reffancionamento deficiente dos rins).
-Reacbes com frequéncia desconhecida: sepse @ofegeneralizada grave) incluindo
casos fatais, choque anafilatico (choque alérgicduindo casos fatais, principalmente
apos administracdo injetavel, dispneia (falta de tapersensibilidade (alergia), disidrose
(bolhas nos pés e méos), taquicardia, hemorragiaigastinal (sangramento do aparelho
digestivo), retencdo urinaria (dificuldade paranar), cromatdria (alteracdo da cor da
urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de Hifspamposto se houver piora do seu
estado geral, se a febre ndo ceder ou reaparacexe dlouver alteracbes dolorosas das
mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda semorreacoes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servico 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 seradoguir um médico.
Sintomas: Os sintomas de uma superdose de Hio$@omposto podem incluir: enjoo,
vomitos, comprometimento da funcao dos rins, rétenginaria (dificuldade para urinar),
dor abdominal, parada respiratoria, lesbes do digagem casos raros sintomas no sistema
nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, &taconvulsdes, contragcbes musculares
ritmadas), queda da pressao arterial e até chtapgcardia, retencéo de sddio e 4gua com
edema pulmonar em pacientes com problemas cardis@osra na boca e narinas, visdo
borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo ceedigiminuicdo de presséo arterial,
intestino preso e aumento da temperatura do corpo.

Apés doses muito altas, a eliminagcdo de acido Amea pode provocar alteragédo
avermelhada na cor da urina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Hiospan® Composto

Solugéo injetavel 4mg/mL + 500mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: ® |
Hiospan™ Composto
butilborometo de escopolamina
dipirona
APRESENTACOES
Solucao injetavel 4mg/mL + 500mg/mL
Embalagens contendo 3 e 100 ampolas com 5mL.
USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL da solugéo injetavel contém:
butilbrometo de escopolamina (equivalente a 2,78engscopolaming)......................... 4mg
dipirona monoidratada (equivalente a 443,02mg ABahia).........ccccoeeeiieiireeeeeeeeeeeenn. 500mg
RV =T o U] o I 1R o U RURRR P 1mL

Excipientes: acido cloridrico, 4gua para injetavieissulfito de sodio e edetato dissddico.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hiosparf Composto é indicado para o tratamento dos sintoseasélicas intestinais,
estomacais, urinarias, das vias biliares, dos &rgéruais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hiosparf Composto tem acdo antiespasmédica, agindo soboerasacées dolorosas e
aliviando de forma rapida e prolongada as célidasgs e desconforto abdominais. Possui
também importante propriedade analgésica, o queoiazque diminua a percepc¢ao da dor.
O medicamento faz efeito logo depois de injetadeweefeito dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Hiosgaomposto se tiver alergia a analgésicos semelhantes
dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenagorienazona, fenilbutazona), ao
butilborometo de escopolamina ou a algum outro corepte do produto. Isto inclui, por
exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (felwede garganta ou alteracdo da boca
e garganta, associados a auséncia ou diminuic&éldias brancas no sangue) apos 0 uso
destas substancias. O uso também néo é indicddkesasma induzida por analgésicos, ou
se desenvolver rea¢bes anafilactoides (manifegag@@ele e inchago dos labios, lingua e
garganta) ou broncoespasmo (estreitamento dagegpsgatorias) apds tomar analgésicos
(como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibfgmo, indometacina ou naproxeno).



Vocé também ndo deve usar Hiosp&omposto se tiver comprometimento da medula
Ossea (por exemplo apds algum tratamento com ayaitestaticos, que inibem o
crescimento ou a reproducdo das células) ou congthmento no sistema formador de
elementos do sangue; deficiéncia genética da engiicase-6-fosfato-desidrogenase,
tendo risco aumentado de alteragdes do sanguerigpdnepatica aguda intermitente
(doenca do metabolismo do sangue que provoca @esana pele e sistema nervoso);
glaucoma (aumento da pressao dentro do olho); @ondenpréstata com dificuldade para
urinar; estreitamento da passagem do conteudo tdonago e intestinos; taquicardia;
megacolon (dilatagdo da parte final dos intestinmsastenia gravis (doenca que provoca
fraqueza muscular) ou se estiver no terceiro triraete gravidez.

Hiospan® Composto é contraindicado a partir dos 6 meses deayidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

Além disso, vocé ndo deve usar Hiosp&@omposto injetavel se tiver pressdo baixa ou
variacdo excessiva da pressdo. Se vocé faz usotdeagulantes (medicamentos para
“afinar” o sangue) via injecdo intramuscular, Hiash Composto ndo deve ser
administrado via intramuscular, pois pode ocorenéatoma; neste caso pode ser usada a
via intravenosa.

Hiospan® Composto injetavel ndo deve ser administrado por &isubcutanea ou intra-
arterial.

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

Hiosparf Composto solucdo injetavel somente devera seradili nos casos de célicas
(dores espasmoddicas) muito intensas, como por dmewlicas biliares ou renais,
enquanto que as apresentacdes para uso oral pedariligadas para dores moderadas a
intensas. Se a dor abdominal forte e de causa mlestida persistir ou piorar, ou estiver
associada a sintomas como febre, nausea, vOmieraghes no movimento e ritmo
intestinais, aumento da sensibilidade abdominadédguda pressao arterial, desmaio, ou
presenca de sangue nas fezes, vocé deve procuragdito imediatamente.

A dipirona de HiospahComposto pode provocar risco raro de choque (qgealee da
pressédo) e agranulocitose com risco a vida. Se tingréreacdes alérgicas ou imunoldgicas
graves com HiospdhComposto, tem um alto risco de ter reacdo simitan outros
medicamentos usados para a mesma finalidade (caracgiamol, ibuprofeno, acido
acetilsalicilico, propifenazona). Se ocorrerem isirte alteragdes sanguineas importantes
chamadas agranulocitose ou trombocitopenia (manaes na pele e diminuicdo de
plaquetas do sangue), vocé deve interromper inzedaite o tratamento com Hiosfan
Composto, e seguir as orientacdes de seu médieoapegalizacdo de possiveis exames
laboratoriais, como hemograma. Deve-se tomar coidaois a administracdo injetavel de
Hiosparf Composto apresenta o maior risco de reacbes aérgi@ves, sendo 0s riscos
ainda maiores em pacientes com sindrome asmatidazida por analgésicos ou
intolerdncia a analgésicos do tipo urticaria-anggmea (reacdes na pele ou inchaco da
lingua, boca e garganta), asma bronquica, espemitdnma presenca de rinossinusite e
polipos nasais; manifestagbes cronicas na peledud cronica); intolerancia a corantes
(como tartrazina) e/ou conservantes (como benzpaiasintolerancia ao alcool reagindo
com sintomas como espirros, lacrimejamento e iateesmelhiddo facial, o que pode ser
uma indicagcdo de uma possivel sindrome de asmaidtzdpor analgésico.



Hiosparf Composto pode provocar presséo baixa, que podgependente da dose. Pode
ainda ter seu risco aumentado no caso de inje¢éevémosa (na veia) excessivamente
rapida, se vocé ja tiver pressdo baixa, desidratacéculacdo instavel iniciante,
insuficiéncia respiratoria (como apds a um atacardiaco ou politraumatismo) ou febre
elevada. Consequentemente, seguindo as orientde@s1 médico, diagnostico cuidadoso
e estrito monitoramento sao essenciais para estias®@:s, especialmente se no seu caso
uma queda da pressao arterial deva ser evitadalqugu custo (como em portadores de
doenca coronariana grave ou naqueles que posstiesita@sento dos vasos que irrigam o
cérebro).

Hiosparf Composto s6 deve ser utilizado em pacientes idms@®m comprometimento da
funcéo renal e hepética sob orientagcdo médica.

Antes do uso de Hiosp&rComposto, o seu médico devera avaliar se vocé\j@ te
problemas com o uso desta associagcdo. Nos casidesco de reacdes alérgicas graves
(anafilactoides), vocé devera ser monitorado derantseu uso, devendo inclusive ter
recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivoasieptes tratados com dipirona. Muitos
desses pacientes foram tratados ao mesmo tempouwtops analgésicos que podem causar
sangramento ou utilizaram uma dose muito elevadhpi®na.

Pode ocorrer aumento da pressédo dentro do olhoocoso de agentes anticolinérgicos
como o butilbrometo de escopolamina em pacientesglaucoma ainda sem diagnéstico
e, portanto, sem tratamento. Assim, se vocé tieeredvermelhiddo no olho com perda
abrupta da visdo ap6s usar Hiosp@oemposto injetavel, procure imediatamente oriemtaca
de um oftalmologista.

O uso intra-arterial acidental pode causar necfosmte do tecido), podendo levar a
amputacédo das extremidades. Portanto, deve-steteéa a adequada técnica de injecao.
Atencao: HiospahComposto contém sédio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem efeitos indasi$ como problemas na acomodacéao
visual ou tontura durante o uso injetavel com brdineto de escopolamina e de ocorrer
reacdes prejudiciais com o uso de altas dosespii@m, vocé ndo deve dirigir, operar
maquinas ou fazer atividades perigosas até que esagbes estejam normalizadas. ISso se
aplica em particular & combinagéo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

Hiospar? Composto ndo deve ser utilizado durante os 3 primeneses de gravidez. Entre
0 4° e 6° més (segundo trimestre), o uso deve a®iderado somente se os beneficios
compensarem claramente 0s riscos.

Apés o 6° més de gravidez (terceiro trimestre),so da dipirona pode acarretar em
problemas graves ao bebé e problemas hemorragité® & ao bebé na ocasido do parto.
Portanto ndo se deve usar Hiosp@oemposto nesse periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite matédasse modo, a amamentacado deve ser
evitada durante o uso de Hiospabomposto e por pelo menos 48 horas apés a Ultima
tomada.

Interagbes medicamentosas

Hiosparf Composto pode intensificar reacdes anticolinérgamaro boca e narinas secas,
prisdo de ventre e visdo borrada, se administradoesmo tempo com medicamentos tais



como antidepressivos triciclicos e tetraciclicosom{o amitriptilina, imipramina,
nortriptilina, mirtazapina, mianserina), anti-hisfaicos (medicamentos para alergias,
como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazmahaloperidol), quinidina (para
arritmia cardiaca), amantadina (para doenc@aeinsor), disopiramida (para arritmias
cardiacas) e outros anticolinérgicos (para probdemespiratérios, como tiotrépio,
ipratropio e compostos similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agennda ¢éontraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo daid#te de ambas as medicagbes no
aparelho digestivo.

A taquicardia provocada pelos agentes beta-adreogr@zomo propranolol, atenolol) pode
ser aumentada com o uso de Hio$h@amposto.

Hiosparf Composto pode reduzir a eficacia da ciclosporirms peduz a concentracdo
desse medicamento no sangue, quando administratjontamente. Neste caso, seu
médico deverd monitorar os niveis sanguineos despigrina.

Usar &lcool e Hiosp&hComposto simultaneamente pode intensificar oscefeie ambos.

O uso de Hiosp&h Composto com clorpromazina pode causar grave redulgd
temperatura corpérea.

Hiosparf Composto, devido & dipirona, pode interagir comicaagulantes orais (como
varfarina), captopril (para presséo alta), litistébilizador de humor), metotrexato (para
tratamento de cancer), triantereno (diurético)fiééeia de medicamentos para pressao alta
e diuréticos podera ser afetada. Nao se sabe enexjersdo a dipirona provoca estas
interacoes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindafémieem alguns testes especificos de
acucar no sangue (ensaios enzimaticos pelo métadglidose-oxidase), usados para
diagnosticar diabetes.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

Atencdo: O numero de lote e data de validade gravados r@olanpodem se tornar
ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagém® em contato com algum tipo de
solucéo alcodlica.

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

Caracteristicas do produto:solucéo limpida amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar: Hiospalf Composto deve ser injetado somente por via int@seenou
intramuscular.

A solucéo injetavel de Hiosp&riComposto sé deve ser administrada por injecéo i@ ve
lentamente demorando pelo menos 5 minutos para aplicar. €epi@ deve estar em
posicdo supina (deitado de barriga para cima). gaidsComposto pode ser administrado
via intramuscular profunda, mas nunca por via stémaa (sob a pele). Injecdes acidentais
dentro de artérias podem provocar necrose (morteado) nas extremidades. A solucéo
deve ser aquecida a temperatura do corpo antegegaac.

Para injecdo intravenosa, o produto pode ser mastuou diluido em solugcédo de glicose
5%, solucdo salina 0,9% ou Ringer lactato e adtnaus lentamente (ndo mais do que
1mL por minuto), com monitoramento da presséo iattdrequéncia cardiaca (ritmo do
coracdo) e respiratéria. Como esse tipo de mistueatavel sé por um curto periodo, a
solucdo deve ser administrada imediatamente.

Para injecdo intramuscular, a injecdo deve serupdaf, na musculatura das nadegas
(quadrante superior e externo). A agulha deve derpcimento suficiente para assegurar
gue o musculo seja atingido. As seguintes téecrdeaem ser cuidadosamente observadas:
Local de injecda Apenas no quadrante supero-lateral (externohddsgas.

Direcédo: Direcionada sagitalmente para a crista iliaca.

Profundidade: Uso de agulha suficientemente longa para assegueaa injecdo atinja os
musculos.

Devido & possibilidade de incompatibilidades, HaSpgComposto ndo deve ser misturado
com outros medicamentos em uma mesma seringa.

Devem estar presentes para a administracdo injeEygpamentos adequados para
tratamento em casos raros de choque (queda graresiHo).

Dosagem

A dose recomendada é de 1 ampola de 5mL, até\&ze» ao dia, com intervalo de 6 a 8
horas.

Cada mL da solucéo injetavel contém 4 mg de botifi@to de escopolamina e 500mg de
dipirona.

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

Pacientes idosos ou com disturbios das condi¢cOessgee eliminacdo de creatinina do
sangue devem reduzir a dose de HioS@omposto.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figaslerd evitar o uso repetido de doses
elevadas, mas ndo ha necessidade de diminuir adéo$tiospafi Composto se a sua
utilizacéo for por pouco tempo.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Hiosparf Composto é normalmente usado conforme a necessi@aleocé esquecer
alguma dose, continue utilizando as proximas dose$orario recomendado pelo seu
médico. N&o duplique a proxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico, ou de
cirurgido-dentista.



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

-Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paxigquneeutilizam este medicamento):
hipotensao (queda da pressao), tontura, boca seca.

-Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dosmesique utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminuicdo acentuadaud®citos granuldcitos, ou seja, das
células brancas do sangue) incluindo casos fdtisppenia (baixa producdo de certas
células do sangue), erupcdo cutadnea-medicamemezs®és e manchas vermelhas na pele
com coceira e descamacao), reacdes cutaneas (neagie), distirbios da acomodacéo
visual (dificuldade para adaptar a vista para \epédrto/longe), choque (queda grave da
presséo), dor no local de injecao, rubor (verméihjd

-Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosnpasique utilizam este medicamento):
reacdo anafilactoide e reacdo anafilatica (reagidgicas graves) principalmente apés
administracdo injetavel, asma em pacientes comraimel de asma causada por
analgeésicos, erupcado maculopapular (reacdo napelelhante ao sarampo).

-Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01%pdomntes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia (diminuicdo de pléagielo sangue), necrolise epidérmica
toxica (condicdo bolhosa grave na pele com neceosxicidade), sindrome dgtevens-
Johnson(doenca grave da pele com surgimento de bolhas,felore, mal estar geral),
flebite (inflamacédo da veia), insuficiéncia renglida (falha abrupta no funcionamento dos
rins), andria (auséncia de producdo de urina),itaeintersticial (problema renal),
proteindria (proteinas na urina), oliguria (dimigdo da urina) e insuficiéncia renal
(funcionamento deficiente dos rins).

-Reacbes com frequéncia desconhecida: sepse @ofegeneralizada grave) incluindo
casos fatais, choque anafilatico (choque alérgicoluindo casos fatais principalmente
apos administracdo injetavel, dispneia (falta de ldpersensibilidade (alergia), disidrose
(bolhas nos pés e maos), midriase (dilatacdo ddapupumento da pressao intraocular
(aumento da presséo dentro do olho), taquicardegdes no local da injecao, hemorragia
gastrintestinal (sangramento do aparelho digestiketencdo urinaria (dificuldade para
urinar), cromaturia (alteracao da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de seenquiora do seu estado geral, se a
febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver degalplorosas das mucosas oral, nasal e
da garganta, e ainda se ocorrerem reacdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o 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 serdoguir um medico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de Hio%@@omposto podem incluir: enjoo, vomitos,
comprometimento da funcdo dos rins, retencdo uain@ificuldade para urinar), dor
abdominal, parada respiratoria, lesdes do figademecasos raros, sintomas no sistema
nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, &taconvulsdes, contragcbes musculares
ritmadas), queda da presséao arterial e até chtapgcardia, retencéo de sddio e 4gua com



edema pulmonar em pacientes com problemas cardis@osra na boca e narinas, visao
borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo ceodig@iminuicdo de presséo arterial,

intestino preso e aumento da temperatura do corpo.

Apés doses muito altas, a eliminacdo de acido Amea pode provocar alteracédo

avermelhada na cor da urina.

Medidas agudas em caso de intolerancia grave ao me@imento (choque):

Aos primeiros sinais (como reacdes na pele com eldidéio e coceira, agitacdo, dor de
cabeca, suor abundante e por todo o corpo, enjotgrromper imediatamente a

administracdo. Deixar a agulha na veia ou estabelam acesso venoso. Além das
medidas usuais de emergéncia como inclinar a cabagaarte superior do corpo para tras,
mantendo as vias aéreas livres e administrandcéoixig pode também ser necessario
administrar medicamentos especificos como simpatioéticos, expansores de volume ou
glicocorticoides.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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