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solucéo oral
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
butilbrometo de escopolamina + dipirona

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Solucéo oral (gotas) de 6,67 mg/mL + 333,4 mg/masdo com 20 mL

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

Composicao:

Cada mL da solucéo oral contém 333,40 mg de digisdlica mono-hidratada correspondente a 295,41
mg de dipirona e 6,67 mg butilorometo de escopaiarnorrespondente a 4,6 mg de escopolamina
Veiculo: edetato dissodico di-hidratado, metabfgsude sédio, sorbitol, citrato de sddio, essémiga
baunilha, sacarina sédica di-hidratada e aguaiganié

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Atrovex® ¢ indicado para tratamento dos sintomas de cdlitastinais, estomacais, urinarias, das vias
biliares, dos érgéos sexuais femininos e menstruais

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atrovex® tem ac&o antiespasmodica, agindo sobre as coegrapiorosas e aliviando de forma réapida e
prolongada as colicas, dores e desconfortos ab@isniPossui também importante propriedade
analgésica, o que faz com que diminua a percepgéod

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

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Atrov@se tiver alergia a analgésicos semelhantes @dipifcomo
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazomalbfigtazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum outro componente do produto. Isto inclui, @emplo, o desenvolvimento de agranulocitose
(febre, dor de garganta ou alteracéo da boca eugiargassociados a auséncia ou diminuicdo de sélula
brancas no sangue) apés o uso destas substancias.

O uso também néo € indicado se tiver asma indymdanalgésicos, ou se desenvolver reagdes
anafilactoides (manifestagGes na pele e inchacdadass, lingua e garganta) ou broncoespasmo
(estreitamento das vias respiratorias) apos tomelgésicos (como paracetamol, salicilatos, dicladen
ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também nao deve usar Atrofese tiver comprometimento da medula 6ssea (por eixempos
algum tratamento medicamentoso com agentes citasatue inibem o crescimento ou a reproducéo
das células) ou comprometimento no sistema formde@ementos do sangue; deficiéncia genética da
enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase, tendo aseoentado de alteragdes do sangue; porfiria fapati
aguda intermitente (doenca do metabolismo do sagge@rovoca alteracdes na pele e sistema nervoso);
glaucoma (aumento da pressao dentro do olho); @ordarpréstata com dificuldade para urinar;
estreitamento da passagem do conteldo no estonagstnos; taquicardia; megacolon (dilatagao da
parte final dos intestinos); miastenia gravis (d@eque provoca fraqueza muscular) ou se estiver no
terceiro trimestre de gravidez.

Atrovex® é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewgdaz.



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 AtroveX pode provocar risco raro de choque (queda grayeadsao) e agranulocitose
com risco a vida.

Se vocé tiver reagdes alérgicas ou imunologicazegraom BUSCOPAN COMPOSTO, tem um alto
risco de ter reagéo similar com outros medicameaugados para a mesma finalidade (como paracetamol,
ibuprofeno, acido acetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alterag8es sanguineas anpestchamadas agranulocitose ou trombocitopenia
(manchas roxas na pele e diminui¢do de plaquetaamiyue), vocé deve interromper imediatamente o
tratamento com AtrovéXe seguir as orientacdes de seu médico para aagidizle possiveis exames
laboratoriais, como hemograma.

Os riscos de reagOes alérgicas graves (reagdekettidies) sdo muito maiores em pacientes com
sindrome asmatica induzida por analgésicos oleir@ntia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema
(reagdes na pele ou inchago da lingua, boca ergajgasma brénquica, especialmente na presenca de
rinossinusite e poélipos nasais, manifestacdes caéma pele (urticaria cronica), intolerancia antas
(como tartrazina) e/ou conservantes (como benzpatasntolerancia ao alcool reagindo com sintomas
como espirros, lacrimejamento e grave vermelhidé@f, o que pode ser uma indicagcdo de uma possivel
sindrome de asma induzida por analgésico.

Atrovex® pode provocar presséo baixa, que pode ser depertfediose. Pode ainda ter seu risco
aumentado se vocé ja tiver pressao baixa, despd@tairculacao instavel iniciante, insuficiéncia
respiratéria (como apds um ataque cardiaco ougatitatismo) ou febre elevada. Consequentemente,
seguindo as orientagdes de seu médico, diagnastidadoso e estrito monitoramento sdo essencieas pa
estas situacdes, especialmente se no seu casaiedmdp presséo arterial deva ser evitada a qualque
custo (como em portadores de doenca coronariama granaqueles que possuem estreitamento dos
vasos que irrigam o cérebro).

Atrovex® s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou conpammetimento da fungéo renal e hepética
sob orientagcdo médica.

Antes do uso de Atrov&xo seu médico devera avaliar se vocé j4 teve @muds com o uso desta
associacdo. Nos casos de alto risco de reagdgscakégraves (anafilactoides), vocé devera ser
monitorado durante o seu uso, devendo inclusiveetairsos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo&sieptes tratados com dipirona. Muitos desses
pacientes foram tratados ao mesmo tempo com cart@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.

Atrovex® solucéo oral contém 25,53 mg de sédio em cada IL,(2fhgotas); isso corresponde a 204,24
mg de sodio por dose diaria maxima recomendadaggiultos; 102,12 mg de sodio por dose diaria
maxima recomendada para criangas acima de 6 ah@§ Bg de sodio para criancas entre 1 e 6 anos.
Vocé deve considerar essa quantidade se estaetalcdim restrigdo de sodio.

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 combinacéo com Alcoo

Fertilidade, Gravidez e Amamentacg&o

Atrovex® ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros mesegavidez. Entre 0 4° e 6° més (segundo
trimestre), o uso deve ser considerado somente Bereficios compensarem claramente 0s riscos.
Apds 0 6° més de gravidez (terceiro trimestre)mdes dipirona pode acarretar em problemas graves ao
bebé e problemas hemorragicos & mée e ao beb@sidmdo parto. Portanto ndo se deve usar Atfovex
nesse periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite mat&asse modo, a amamentagdo deve ser evitada durante
o0 uso de Atroveke por pelo menos 48 horas apés a Ultima tomada.



Interac6es medicamentosas

Atrovex® pode intensificar reacées anticolinérgicas comal#onarinas secas, prisdo de ventre, visao
borrada, se administrado ao mesmo tempo com meeitamtais como antidepressivos triciclicos e
tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, ngptilina, mirtazapina, mianserina), anti-histancrs
(medicamentos para alergias, como astemizol), siafipcos (como clorpromazina e haloperidol),
quinidina (para arritmia cardiaca), amantadinagplenca de Parkinson), disopiramida (para arrstmia
cardiacas) e outros anticolinérgicos (para probdemaspiratorios, como tiotrépio, ipratrépio e coistios
similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agemnaie dontraria & dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo ddadsttle de ambas as medica¢Bes no aparelho digestivo.
A taquicardia provocada pelos agentes beta-adren8r@como propranolol, atenolol) pode ser
aumentada com o uso de Atro¥ex

Atrovex® pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois realuancentracéo desse medicamento no
sangue, quando administrado conjuntamente. Neste sau médico devera monitorar 0s niveis
sanguineos de ciclosporina.

Usar &lcool e Atroveksimultaneamente pode intensificar os efeitos deoamb

O uso de Atrovekcom clorpromazina pode causar grave reducédo deetemopa corporea.

Atrovex®, devido a dipirona, pode interagir com anticoagtgla orais (como varfarina), captopril (para
presséo alta), litio (estabilizador de humor), rmet@to (para tratamento de cancer), triantereno
(diurético). A eficacia de medicamentos para presdi@ e diuréticos podera ser afetada. N&o seesab
que extensao a dipirona provoca estas interacoes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindaf@mieem 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.

4- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30 t6)edrer da luz e umidade.

Aspecto fisico

Liquido transparente, de cor amarelo claro, conr odmacteristico e isento de material estranho.
Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoadd ele 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 ALCANCE D AS CRIANCAS.

5- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O frasco de Atrovexsolucéo oral vem acompanhado de um moderno gotejéelacil manuseio: Para
usar, rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mhate na posicdo vertical. Para comegar o
gotejamento, bata levemente com o dedo no fundadoo e deixe gotejar a quantidade desejada.
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.

Criancgas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 ae% erdia.

Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 a 4 veztia.a

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 nupke/ repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;
Criancas acima de 6 anos: 0,2 mg/kg/dose, repatiEl@sa 4 vezes ao dia;

A dose em criangas acima de 12 anos é igual aud®sd

Atrovex® ndo deve ser usado por criangas menores de 12.meses

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



Pacientes idosos ou com disturbios das condi¢Gassgie eliminacdo de creatinina do sangue devem
reduzir a dose de Atrovéx

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 szagdib for por pouco tempo.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecena®sintomas, procure orientagdo médica ou

de seu cirurgido-dentista.

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

Pacientes idosos ou com disturbios das condi¢Gassgie eliminacdo de creatinina do sangue devem
reduzir a dose de Atrovéx

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 szagdib for por pouco tempo.

7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Atrovex® é normalmente usado conforme a necessidade. Seisad&roveX regularmente e esquecer
alguma dose, continue tomando as proximas doskerdoio habitual.

Nao duplique a dose na proxima 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 pasigue utilizam este medicamento): hipotenséo
(queda da presséao), tontura, boca seca.

— Reagbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dosrgasique utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminui¢céo acentuadeudécitos granulécitos, ou seja, das célulasdasn
do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia goaigducéo de certas células do sangue), erupgao
cutanea-medicamentos a (rea¢6es e manchas vermalpate 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): reacdo
anafilactoide e reagdo anafilatica (reacOes algrgigraves) principalmente apds administracacévgdt
asma em pacientes com sindrome de asma causaaisaigésicos, erupcao maculopapular (reagédo na
pele semelhante ao sarampo).

— Reagfes muito raras (ocorre em menos de 0,01%ad@entes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicao de plaquetas do sangueeyolise epidérmica toxica (condi¢cao bolhosa
grave na pele com necrose e toxicidade), sindran&elens-Johnson (doenca grave da pele com
surgimento de bolhas, dor, febre e mal estar genal)ficiéncia renal aguda (falha abrupta no
funcionamento dos rins), andria (auséncia de pi@alde urina), nefrite intersticial (problema renal)
proteindria (proteinas na urina), oliguria (dimigo 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 apds administracéo ingtav
dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (algrgissidrose (bolhas nos pés e méos), taquicardia,
hemorragia gastrintestinal (sangramento do apadiffestivo), retengdo urinaria (dificuldade para
urinar), cromaturia (alteragéo da cor da urina).

Voceé deve interromper imediatamente o uso de Ax'dse houver piora do seu estado geral, se a febre
ndo ceder ou reaparecer, ou se houver alterac@meshs das mucosas oral, nasal e da garganteda ai
se ocorrerem reacgfes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés 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 semdogmr um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de Atryedem incluir: enjoo, vomitos, dor abdominal,
comprometimento da funcéo dos rins, retencéo uairfdificuldade para urinar), parada respiratoria,
lesBes do figado, e em casos raros sintomas eomsisiervoso central (tonturas, sonoléncia, coma,



agitacao, convuls@es, contragfes musculares rishagizeda da pressao arterial e até choque,
taquicardia, retengdo de sodio e agua com edemaopal em pacientes com problemas cardiacos,
secura na boca e narinas, viséo borrada, pupliadts, aumento do ritmo cardiaco, diminui¢édo de
pressao arterial, intestino preso e aumento dadsatyya do corpo.

Apds 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 poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientagdo médica.

Ill- DIZERES LEGAIS

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
M.S. n°® 1.0917.0068
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira
SAC: 0800 032 4087

www.medqguimica.com

sac@medquimica.com
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticao | da peticdo
0577088/13-2 (10457) 17/07/2013 17/07/2013 Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenas
Incluséo Inicial de para
Texto de Bula — disponibilizacdo do
RDC 60/12 texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
0873717/13-7 (10450) 16/10/2013 16/10/2013 Atualizacéo de
SIMILAR - texto conforme re-
Notificagcdo de submissao da bula
Alteracdo de Texto padréo.
de Bula—- RDC
60/12 Re-Submisséo
eletrdnica apenas
para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
N/A (10450) 16/07/2014 16/07/2014 EXCLUSAO DA
SIMILAR - FORMA
Notificagéo de FARMACEUTICA
Alteracdo de Texto COMPRIMIDO
de Bula—- RDC REVESTIDO.
60/12
INFORMACOES
AO PACIENTE:

3- Quando néo
devo usar este
medicamento?

INFORMACOES
AO
PROFISSIONAL
DE SAUDE:

4- Contraindicacdeg




