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20 mg/mL



butilbrometo de escopolamina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
m LSRR [UNITTIC

Solucdo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 20 mg/mL: embalagem com 50 ampolas contendo 1 mL cada.

USO ENDOVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 1 mL contém:

butilbrometo de escopolaming ..........cccccveviiiiiie v 20 mg
(Equivalente a 13,78 mg de escopolamina)

Veiculo: cloreto de sddio, acido cloridrico, 4gua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O butilbrometo de escopolamina € indicado para tratamento dos sintomas de colicas gastrintestinais
(estbmago e intestinos), colicas e movimentos involuntarios anormais das vias biliares e c6licas dos érgéos
sexuais e urinarios.

O butilbrometo de escopolamina é indicado também como auxiliar em procedimentos diagnosticos nos
quais as contragdes involuntérias dos drgdos e musculos podem atrapalhar, como na endoscopia do
aparelho digestivo e radiologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O butilbrometo de escopolamina promove alivio rapido e prolongado de dores, colicas e desconforto
abdominal. Demonstrou alivio das dores das célicas das vias biliares em 30 minutos e das cdlicas renais
(dos rins) em 16 minutos apds uso injetavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar butilborometo de escopolamina se tiver alergia a qualquer componente da férmula;
glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho) ndo tratado; aumento da préstata com dificuldade para
urinar; estreitamento do aparelho digestivo; taquicardia; megacolon (dilatacdo do intestino grosso);
miastenia gravis (fraqueza muscular grave).

Criangas com diarreia aguda ou persistente ndo devem usar butilbrometo de escopolamina.

O butilbrometo de escopolamina injetavel ndo deve ser usado por via intramuscular se vocé estiver em
tratamento com anticoagulantes (como o acido acetil salicilico), pois pode ocorrer hematoma. Neste caso
devem-se usar as vias subcutanea e endovenosa.

Este medicamento é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos
secundarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retencéo urinéria.

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

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou se estiver associada a sintomas
como febre, ndusea, vOmito, alteracdo nos movimentos e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, vocé deve consultar um
médico imediatamente para descobrir a causa destes sintomas.

Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho em pacientes com glaucoma que ainda ndo foram
diagnosticados e por isso, ndo tratados. Portanto, se vocé sentir dor nos olhos, olhos vermelhos e perda de
visdo ap0s a injecdo de butilbrometo de escopolamina, procure urgentemente um oftalmologista.

Apos o uso de butilborometo de escopolamina injetavel, vocé deve permanecer sob observacdo, devido a
possibilidade de reagdes alérgicas graves, incluindo choque anafilatico.



Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas

Durante o tratamento com butilbrometo de escopolamina, vocé pode apresentar altera¢fes na visdo, como
dificuldade em adaptar a visdo para ver de perto/longe, e tontura. Por isso, vocé deve ter cautela ao dirigir
carros ou operar maquinas. Caso vocé apresente alteracdes na visdo ou tontura, evite atividades perigosas,
como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacdo

Existem poucos dados disponiveis sobre 0 uso de butilbrometo de escopolamina em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Néo ha informac0es suficientes sobre a presenca de butilorometo de escopolamina no leite materno.

Como medida de precaucdo, vocé deve evitar o uso de butilbrometo de escopolamina durante a gravidez e a
amamentacéo.

Ainda néo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana.

Interacdes Medicamentosas

O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agdo anticolinérgica (como boca seca, prisdo de ventre)
de medicamentos antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina),
antialérgicos (prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizina), antipsicéticos (clorpromazina, flufenazina,
haloperidol), quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos (como tiotrépio, ipratrépio e
compostos similares & atropina).

O uso a0 mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como a
metoclopramida, pode reduzir a atividade de ambos no aparelho digestivo.

O butilborometo de escopolamina pode aumentar a acdo das substdncias beta-adrenérgicas sobre os
batimentos do coracéo (como salbutamol, fenoterol, salmeterol).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: Liquido limpido e incolor, acondicionado em ampola de vidro ambar.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O butilbrometo de escopolamina solugdo injetavel se destina a aplicacdo lenta por via endovenosa (na veia),
intramuscular (no masculo) ou subcutanea (sob a pele). As doses recomendadas séo:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20 a 40 mg),
que pode ser administrada varias vezes ao dia. Nao exceder a dose didria maxima de 5 ampolas (100 mg).
Bebés (lactentes) e criancas menores de 12 anos: em casos graves, 0,3 a 0,6 mg/kg de peso corpéreo, que
pode ser administrado varias vezes ao dia. Ndo exceder a dose maxima diaria de 1,5 mg/kg de peso
corporeo.

Vocé nao deve utilizar butilorometo de escopolamina de forma continua ou por periodos prolongados sem
gue a causa da dor abdominal seja investigada.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horéario habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
— Reacgdes comuns: disturbios da acomodacdo visual (dificuldade para adaptar a visao para perto/longe),



taquicardia, tonturas, boca seca.

— Reacgdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), reagdes/choque anafilatico (reacGes
alérgicas graves incluindo ocorréncias fatais), dispneia (falta de ar), reacdes na pele, rash (vermelhiddo na
pele), eritema (manchas vermelhas com elevacgdo da pele), prurido (coceira), urticaria (placas elevadas na
pele, geralmente com coceira), diminuicdo da pressdo arterial, rubor (vermelhiddo no rosto), disidrose
(bolhas nos pés e maos), retencdo urinaria (dificuldade para urinar), midriase (dilatacdo da pupila), aumento
da pressao interna do olho.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Voceé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com butilbrometo
de escopolamina podem incluir boca seca, problemas de visdo, taquicardia e dificuldade para urinar.

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