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butilbrometo de escopolamina + dipirona sodica
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
butilbrometo de escopolamina e dipirona sédica

FORMA FARMACEUTICA:
Solugao Injetavel

APRESENTACAO:
4mg/mL + 500mg/mL — Caixa contendo 100 ampolasrde 5

USO ADULTO « USO .M. / I.V.

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo injetavel contém

o]011] o] o] galc] to R e (ol =T ot ] o Jo] =T o1 o - TR U EURR TP 4mg
o o T10] aT= Yo Lo o7 U SRR PR 500mg
RV =T Tod0 | (o T o = o TP UUPRPURPSPR 1mL

(acido cloridrico, agua de osmose reversa)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O butilbrometo de escopolamina e dipirona séditalieado para o tratamento dos sintomas de cdiitastinais, estomacais,
urinarias, das vias biliares, dos 6rgaos sexuaimfaos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sodioadedo antiespasmadica, agindo sobre as contrdoligesas e aliviando
de forma rapida e prolongada as colicas, doreseodéorto abdominais. Possui também importanterdgde analgésica, o
gue faz com que diminua a percepc¢éo da dor.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar butilbrometo de escopolamingieoda sddica se tiver alergia a analgésicos desnéts a dipirona
(como isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazéenilbutazona), ao butilbrometo de escopolaroima algum outro
componente do produto. Isto inclui, por exempldesenvolvimento de agranulocitose (febre, dor dgagda ou alteracéo da
boca e garganta, associados a auséncia ou dimindeg&élulas brancas no sangue) apds o uso destsifrzias. O uso
também n&o é indicado se tiver asma induzida palgésicos, ou se desenvolver reagdes anafilactidesifestacdes na pele
e inchaco dos labios, lingua e garganta) ou brapemmo (estreitamento das vias respiratérias) tapta analgésicos (como
paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuproféandpmetacina ou haproxeno).

Vocé também nao deve usar butilbrometo de escopmaendipirona sodica se tiver comprometimento éduta 6ssea (por
exemplo apds algum tratamento com agentes citossatique inibem o crescimento ou a reproducdo éasdas) ou
comprometimento no sistema formador de elemsedop sangue; deficiéncia genética da enzfitase-6-fosfato-
-desidrogenase, tendo risco aumentado de alterapdsangue; porfiria hepéatica aguda intermitenteijga do metabolismo
do sangue que provoca alteragBes na pele e sistermaso); glaucoma (aumento da pressédo dentro tdy); dumento da
prostata com dificuldade para urinar; estreitameiatpassagem do contetido no estdmago e intestigpscardia; megacolon
(dilatacdo da parte final dos intestinosjastenia gravis (doenca que provoca fraqueza muscular) ou seeesti terceiro
trimestre de gravidez.

O butilborometo de escopolamina e dipirona sédica €ntraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Além disso, vocé ndo deve usar butilbrometo depegamina e dipirona sddica injetavel se tiver pkessaixa ou variagdo
excessiva da pressdo. Se vocé faz uso de antiemdgsli(medicamentos para "afinar" o sangue) viegdig intramuscular,
butilborometo de escopolamina e dipirona sodica dg\® ser administrado via intramuscular, pois poctEarer hematoma;
neste caso pode ser usada a via intravenosa.

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sodifetanel ndo deve ser administrado por via subcat@nentra-arterial.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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O butilbrometo de escopolamina e dipirona sédidacdo injetdvel somente devera ser utilizado nessae cdlicas (dores
espasmadicas) muito intensas, como por exempldgasobiliares ou renais, enquanto que as apresesguara uso oral
podem ser utilizadas para dores moderadas a istensa

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecidastpeou piorar, ou estiver associada a sintoowso febre, nausea,
vomito, alteracdes no movimento e ritmo intestinaismento da sensibilidade abdominal, queda dajwesrterial, desmaio,
ou presenca de sangue nas fezes, vocé deve praguranédico imediatamente. A dipirona pode provagsro raro de
choque (queda grave da pressédo) e agranulocitoseisoo a vida.

Se vocé tiver reacfes alérgicas ou imunoldgicagegraom butilbrometo de escopolamina e dipirongcadtem um alto risco
de ter reacdo similar com outros medicamentos sspdoa a mesma finalidade (como paracetamol, iffeipoo acido
acetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteracdes sanguineas anpestchamadas agranulocitose ou trombocitoperiadimas roxas na pele
e diminuicdo de plaquetas do sangue), vocé deggdmiper imediatamente o tratamento com butilbrordetescopolamina e
dipirona sddica, e seguir as orientacdes de seicmpdra a realizacdo de possiveis exames labi@iata@omo hemograma.
Deve-se tomar cuidado, pois a administracdo ingktde butilbrometo de escopolamina e dipirona sbdjgresenta o maior
risco de reacdes alérgicas graves, sendo 0s adoda maiores em pacientes com sindrome asmatioaida por analgésicos
ou intolerancia a analgésicos do tipo urticariai@edema (reacdes na pele ou inchago da lingua, dagarganta, asma
brénquica, especialmente na presenca de rinostEneigdélipos nasais; manifestacdes crénicas na(pdieéaria crénica);
intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou @samtes (como benzoatos); ou intolerancia ao hteagindo com sintomas
como espirros, lacrimejamento e intensa vermelhfdéial, o que pode ser uma indicacdo de uma pelssiivdrome de asma
induzida por analgésico.

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sédiaegmrovocar pressao baixa, que pode ser dependiztese. Pode ainda
ter seu risco aumentado no caso de injecdo intoge@ena veia) excessivamente rapida, se vocé ga pikessdo baixa,
desidratacao, circulagdo instavel iniciante, irgéficia respiratria (como apds a um ataque cardiagolitraumatismo) ou
febre elevada. Consequentemente, seguindo asamies de seu médico, diagndstico cuidadoso eoestoibitoramento sdo
essenciais para estas situacdes, especialmentessl itaso uma queda da pressao arterial devaitsetaea qualquer custo
(como em portadores de doenca coronariana gramadueles que possuem estreitamento dos vasogigaeniio cérebro).

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sddicalesde ser utilizado em pacientes idosos ou com oomgtimento da
funcédo renal e hepatica sob orientacdo médica.

Antes do uso de butilbrometo de escopolamina eatipisédica, 0 seu médico devera avaliar se voe¥gaproblemas com o
uso desta associacdo. Nos casos de alto riscac@eealérgicas graves (anafilactoides), vocé dearmonitorado durante o
seu uso, devendo inclusive ter recursos disponéreisaso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo &eteptes tratados com dipirona. Muitos desses pasidoram tratados ao
mesmo tempo com outros analgésicos que podem czarsgiamento ou utilizaram uma dose muito elevadiigrona.

Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olhcocasn de agentes anticolinérgicos como o butilbtorde escopolamina
em pacientes com glaucoma ainda sem diagnéstparianto, sem tratamento. Assim, se vocé tiveredarmelhiddo no olho
com perda abrupta da visdo apds usar butilbrometesgopolamina e dipirona soédica injetavel, proéorediatamente
orientacdo de um oftalmologista.

O uso intra-arterial acidental pode causar necfosgte do tecido), podendo levar a amputacédo dmereixiades. Portanto,
deve-se ter atencao a adequada técnica de injecao.

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sodiggtdnel contém 163,6mg de sédio em cada ampolante(32,73mg/mL),
ou seja, 490,8mg de sbdio na dose diaria maxin@mecdada. Vocé deve considerar essa quantidadstéssob dieta com
restricdo de sédio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem efeitos inda®i$ como problemas na acomodacao visual ou tormturante 0 uso
injetavel com butilbrometo de escopolamina e darecaeacdes prejudiciais com 0 uso de altas dadaeatipirona, vocé nao
deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividadesgpsas até que essas reacdes estejam normalitsslase aplica em
particular a combinacéo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sédiaadeve ser utilizado durante os 3 primeiros mesegravidez. Entre o 4°
e 6° més (segundo trimestre), 0 uso deve ser amasid somente se 0s beneficios compensarem clamo®enscos.

Apébs o 6° més de gravidez (terceiro trimestre)so da dipirona pode acarretar em problemas gravd®lé e problemas
hemorragicos a mée e ao bebé na ocasido do partan® nao se deve usar butilborometo de escopoetaendipirona sodica
nesse periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite mateDesse modo, a amamentacdo deve ser evitada dwans® de
butilbrometo de escopolamina e dipirona sédicargpptd menos 48 horas apds a Ultima tomada.

Interacdes medicamentosas
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O butilborometo de escopolamina e dipirona sédiatepotensificar reacfes anticolinérgicas como lenarinas secas, prisao
de ventre e visdo borrada, se administrado ao mésempo com medicamentos tais como antidepressivcislitos e
tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, ngptilina, mirtazapina, mianserina), anti-histanss (medicamentos para
alergias, como astemizol), antipsicéticos (comaprlmmazina e haloperidol), quinidina (para arritroédiaca), amantadina
(para doenca de Parkinson), disopiramida (parémaas cardiacas) e outros anticolinérgicos (paodblpmas respiratérios,
como tiotrépio, ipratrépio e compostos similaresrapina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agemnda éontraria a dopamina, como metoclopramida, peseltar na
diminuicdo da atividade de ambas as medicacGeparelho digestivo.

A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgcomo propranolol, atenolol) pode ser aumentemim o uso de
butilbrometo de escopolamina e dipirona sédica.

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sédicdepaduzir a eficacia da ciclosporina, pois reduwo@centracdo desse
medicamento no sangue, quando administrado comjemiizz. Neste caso, seu médico devera monitoraives rsanguineos
de ciclosporina.

Usar alcool e butilbrometo de escopolamina e digireddica simultaneamente pode intensificar otosfdie ambos.

O uso de butilbrometo de escopolamina e dipirordicaécom clorpromazina pode causar grave reducaterdaeratura
corporea.

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sédiayidd a dipirona, pode interagir com anticoagulanteais (como
varfarina), captopril (para pressao alta), litistébilizador de humor), metotrexato (para tratamele cancer), triantereno
(diurético). A eficacia de medicamentos para pesdfa e diuréticos podera ser afetada. Ndo se embgue extensao a
dipirona provoca estas interacdes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindafémbeem alguns testes especificos de aclcar mgusaensaios enzimaticos
pelo método da glicose-oxidase), usados para ditigaodiabetes.

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

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

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

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °Cledrrpoda luz e umidade.

Aspectos fisicosampola de vidro &mbar contendo 5mL.

Caracteristicas organolépticassolucdo amarelada e inodora.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O butilbrometo de escopolamina e dipirona sodice der injetado somente por via intravenosa oanmiiscular.

A solucdo injetavel de butilbrometo de escopolaménaipirona sédica s6 deve ser administrada pacég na veia

lentamente, demorando pelo menos 5 minutos paieaapD paciente deve estar em posicdo supinaafiteide barriga para
cima). O butilbrometo de escopolamina e dipirorgicgpode ser administrado via intramuscular prddiimas nunca por via
subcutanea (sob a pele). Injecdes acidentais ddatestérias podem provocar necrose (morte dodeoas extremidades. A
solucao deve ser aquecida a temperatura do cotee @ injecao.

Para injecdo intravenosa, o produto deve ser adtrado lentamente (ndo mais do que 1mL por minatojy monitoramento

da pressdo arterial, frequéncia cardiaca (ritmocal@cdo) e respiratéria. Para injecdo intramuscalainjecao deve ser
profunda, na musculatura das nadegas (quadrargeiaue externo). A agulha deve ter comprimenticgrite para assegurar
gue o musculo seja atingido. As seguintes técrieasm ser cuidadosamente observadas:

Local da injecdo: | Apenas no quadrante sUpero-lgExterno) das nadegas
Direc¢éo: Direcionada sagitalmente para a crishgali
Profundidade: Uso de agulha suficientemente loaga @ssegurar qua a injecdo atinja os muasculos.

Devido a possibilidade de incompatibilidades, butimeto de escopolamina e dipirona solucdo injétaée deve ser
misturado com outros medicamentos em uma mesnrajaeri

Devem estar presentes para a administracdo injedéuepamentos adequados para tratamento em casus de choque
(queda grave da pressao).

Dosagem

A dose recomendada é de 1 ampola de 5mL, atév2ze% ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas.
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Cada mL da solucéao injetavel contém 4mg de butitieto de escopolamina e 500mg de dipirona.

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses domgw tempo, sem prescricdo de um médico ou dantist

Pacientes idosos ou com disturbios das condicOessgde eliminacdo de creatinina do sangue develuziea dose de
butilbrometo de escopolamina e dipirona solucaetamel.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figadend evitar o uso repetido de doses elevadas, &wlsdinecessidade de
diminuir a dose de butilorometo de escopolamingiaha solucéo injetavel se a sua utilizacao fargouco tempo.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

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

O butilbrometo de escopolamina e dipirona solugfetavel é normalmente usado conforme a necessi@adeocé esquecer
alguma dose, continue utilizando as préximas dosd®rario recomendado pelo seu médico. Ndo dupbqgoréxima dose.
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?

— Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pesigoe utilizam este medicamento): hipotensdo @uedpressao),
tontura, boca seca.

— Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% doergasi que utilizam este medicamento): agranulacifasséncia ou
diminuicdo acentuada de leucécitos granuldcitosseja, das células brancas do sangue) incluindus dasais, leucopenia
(baixa producéo de certas células do sangue), @upgtanea-medicamentosa (reacfes e manchas vasnmelhpele com
coceira e descamacdao), reacdes cutaneas (reagidehadistirbios da acomodacao visual (dificuldpdea adaptar a vista
para ver de perto/longe), choque (queda graveets§o), dor no local de injecdo, rubor (vermelhidéo

— Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosnpesique utilizam este medicamento): reacdo aotfitle e reacéo
anafilatica (reacdes alérgicas graves) principatenapds administracdo injetavel, asma em paciest@ssindrome de asma
causada por analgésicos, erupcdo maculopapulgé¢rea pele semelhante ao sarampo).

— Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01%pdoientes que utilizam este medicamento): tronibpenia
(diminuicdo de plagquetas do sangue), necrdliseéepida toxica (condicdo bolhosa grave na pele ceonose e toxicidade),
sindrome de Stevens-Johnson (doenca grave dagalswgimento de bolhas, dor, febre, mal estad)gdiebite (inflamacao
da veia), insuficiéncia renal aguda (falha abruyduncionamento dos rins), andria (auséncia ddym@o de urina), nefrite
intersticial (problema renal), proteindria (protsnna urina), oliglria (diminuicdo da urina) e fi@éncia renal
(funcionamento deficiente dos rins).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: sepse cfiofegeneralizada grave) incluindo casos fataisgudcanafilatico
(choque alérgico) incluindo casos fatais principaite apdés administracéo injetavel, dispneia (ffdtar), hipersensibilidade
(alergia), disidrose (bolhas nos pés e maos), asdridilatacdo da pupila), aumento da pressdocomti@ (aumento da
pressdo dentro do olho), taquicardia, reacGes nal Ida injecdo, hemorragia gastrointestinal (sangrao do aparelho
digestivo), retencao urinaria (dificuldade paranar), cromaturia (alteragéo da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de latileto de escopolamina e dipirona solucédo injetéediouver piora do
seu estado geral, se a febre ndo ceder ou reaparec® houver alteracdes dolorosas das mucoshsasal e da garganta, e
ainda se ocorrerem reacfes na pele.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico 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 seradogmr um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de butilbrometo dgpasenina e dipirona solucéo injetavel podem imclenjoo, vémitos,
comprometimento da funcéo dos rins, retencéo uartdificuldade para urinar), dor abdominal, parespiratoria, lesées do
figado, e em casos raros, sintomas no sistema swientral (tonturas, sonoléncia, coma, agitagdayudsdes, contracdes
musculares ritmadas), queda da presséao artertél éhaque, taquicardia, retencdo de sédio e aguaecema pulmonar em
pacientes com problemas cardiacos, secura na boasanas, visdo borrada, pupilas dilatadas, auméatatmo cardiaco,
diminuicdo de presséao arterial, intestino presorsemto da temperatura do corpo.

Apébs doses muito altas, a eliminacdo de acido fArbea pode provocar alteracdo avermelhada na corida.

Medidas agudas em caso de intolerancia grave ao niegimento (choque):

Aos primeiros sinais (como reac8es na pele com efidéo e coceira, agitacdo, dor de cabeca, suordainte e por todo o
corpo, enjoo), interromper imediatamente a adnmangsto. Deixar a agulha na veia ou estabelecer essaxenoso. Além das
medidas usuais de emergéncia como inclinar a cabecparte superior do corpo para tras, mantendiaasaéreas livres e
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administrando oxigénio, pode também ser necesstininistrar medicamentos especificos como simpaticoéticos,
expansores de volume ou glicocorticoides.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0121

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 23/06/2014.

Rev.04
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/ ficigéo que altera a bula

Dados das alteracdes Helas

Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
NA -~ objeto de | 111550 Inicial
21/01/2015 pleito desta de Texto de Bul2 Atualizacéo conforme VP Caixa contendo 10

notificacéo
eletrdnica

— RDC 60/12

RDC 47/20009.

ampolas de 5mL.




