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BINOSPAM COMPOSTO
butilbrometo de escopolamina + dipirona

Comprimidos revestidos — 10mg/250mg

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
butilbrometo de escopolamina

dipirona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg: embalagem com 20 comprimidosrevestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

Cada comprimido revestido contém:
Butilbrometo de escopolamina .........c..ccccevceveererncnnen. 10 mg
Dipirona sédicamonoidratada ...........c..cccceeeeeeniennne 250 mg

Excipientes: lactose, amido, povidona, estearato de magnésio, dlcool etilico 96°GL,
hidroxipropilmetilcelulose (hopromelose), diéxido de titinio, talco, dlcool isopropilico, cloreto de
metileno.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. ACAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BINOSPAN COMPOSTO tem ac¢do antiespasmoédica, agindo sobre as contragdesdolorosas e aliviando de
forma rdpida e prolongada as célicas, dores e desconfortoabdominais. Possui também importante
propriedade analgésica, o que faz com quediminua a percepcao da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8§ horas.



2. INDICACOES DO MEDICAMENTO ou POR QUE ESTE MEDICAMENTO
FOIINDICADO?

BINOSPAN COMPOSTO ¢ indicado para tratamento dos sintomas de cdlicasintestinais, estomacais,
urindrias, das vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos emenstruais.

3. RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Vocé ndo deve usar BINOSPAN COMPOSTO se tiver alergia a analgésicossemelhantes a dipirona (como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona,fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum de seus componentes;agranulocitose (febre, dor de garganta ou alteracdo da boca e garganta,
associados aauséncia ou diminuicdo de células brancas no sangue); asma induzida poranalgésicos, ou
manifestagdes na pele e inchago dos ldbios, lingua e garganta oubroncoespasmo (estreitamento das vias
respiratérias) apds tomar analgésicos (comoparacetamol, salicilatos, diclofenato, ibuprofeno,
indometacina ou naproxeno).

Vocé também nao deve usar se tiver comprometimento da medula dssea devido aalgum tratamento
medicamentoso (como por agentes citostaticos, que inibem ocrescimento ou a reproducio das células) ou
no sistema formador de elementos dosangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-fosfato-
desidrogenase, tendo riscoaumentado de alteragdes do sangue; porfiria hepdatica (doenca do metabolismo
dosangue que provoca alteracdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento dapressdo dentro do
olho); aumento da préstata com dificuldade para urinar;estreitamento da passagem do conteido no
estdmago e intestinos; taquicardia;megacdlon (dilatacdo da parte final dos intestinos); miastenia gravis
(doenga queprovoca fraqueza muscular) e se estiver no terceiro trimestre de gravidez.

O comprimido revestido de BINOSPAN COMPOSTO também ¢é contraindicado emcondicdes
hereditérias raras de intolerancia a galactose.

BINOSPANCOMPOSTO é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciomédica ou do
cirurgido-dentista.

Adverténcias e Precaucoes

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiverassociada a sintomas como
febre, ndusea, vOmito, altera¢cdes no movimento e ritmointestinais, aumento da sensibilidade abdominal,
queda da pressdo arterial,desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, voc€ deve procurar um
médicoimediatamente.

A dipirona de BINOSPAN COMPOSTO pode provocar riscos de choque (queda graveda pressdo) e
agranulocitose (reducdo acentuada das células brancas do sangue)com risco a vida.

Se voce tiver reagdes alérgicas ou imunoldgicas graves com BINOSPAN COMPOSTO, tem um alto risco
de ter reacdo similar com outros medicamentosusados para a mesma finalidade (como paracetamol,
ibuprofeno, dcidoacetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes chamadas agranulocitose(como febre, dor de
garganta ou alteracdo da boca e garganta) e trombocitopenia(manchas roxas na pele e diminuicdo de



plaquetas do sangue), vocé deveinterromper imediatamente o tratamento com BINOSPAN COMPOSTO,
antesmesmo dos resultados dos exames laboratoriais.

Os riscos de reacdes alérgicas severas (reacdes anafilactoides) sdo muito maioresem pacientes com
sindrome asmética induzida por analgésicos ou intolerancia aanalgésicos (reacdes na pele ou inchaco da
lingua, boca e garganta), manifestacdescronicas na pele, intolerdncia a corantes (como tartrazina) e/ou
conservantes (comobenzoatos), ou intolerdncia ao dlcool, que pode ser uma indicag¢do de uma
possivelsindrome de asma induzida por analgésico.

BINOSPAN COMPOSTO pode provocar pressio baixa, que pode ser dependente dadose. Pode ainda ter
seu risco aumentado se vocé€ ja tiver pressdo baixa,desidratacdo, circulagdo instdvel, insuficiéncia
respiratéria (devido a ataque cardiacoe politraumatismo) ou febre elevada.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes indesejaveis.

BINOSPAN COMPOSTO s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou comcomprometimento da fun¢io
renal e hepdtica sob orientacdo médica.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados comdipirona. Muitos desses
pacientes foram tratados ao mesmo tempo com outrosanalgésicos que podem causar sangramento ou
utilizaram uma dose muito elevadade dipirona.

BINOSPAN COMPOSTO contém 51,35 mg de lactose por comprimido (ou 410,8 mgde lactose por dose
maxima recomendada). Portanto, se vocé tiver condi¢aohereditaria rara de intolerincia a galactose (como
galactosemia), ndo deve usar oproduto. BINOSPAN COMPOSTO contém ainda 16,4 mg de sédio por
comprimido(ou 131,2 mg por dose didria mdxima recomendada). Vocé deve considerar essaquantidade se
estd sob dieta com restri¢do de sédio.

Devido a possibilidade de ocorrer reacdes prejudiciais com o uso de altas doses dadipirona, vocé€ ndo deve
dirigir, operar mdquinas ou fazer atividades perigosas atéque essas reagdes estejam normalizadas. Isso se
aplica em particular 2 combina¢docom &lcool.

Fertilidade, gravidez e lactacio

BINOSPAN COMPOSTO néo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses degravidez. Entre o 4° e
6° més, o uso deve ser considerado somente se os beneficioscompensarem 0s riscos.

Ap6s o 6° més de gravidez, o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves aobebé e problemas
hemorragicos a méde e ao bebé na ocasido do parto. Portanto ndose deve usar BINOSPAN COMPOSTO
nesse periodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciomédica ou do
cirurgido-dentista.

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentacdodeve ser evitada durante
o uso de BINOSPAN COMPOSTO e por pelo menos 48horas apds a tltima tomada.

Interacoes medicamentosas
Usar dlcool e BINOSPAN COMPOSTO simultaneamente pode intensificar os efeitosde ambos.

BINOSPAN COMPOSTO pode intensificar reagdes anticolinérgicas como boca enarinas secas, prisdo de
ventre, visdo borrada se administrado ao mesmo tempocom medicamentos antidepressivos triciclicos e
tetraciclicos (como  amitriptilina,imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), anti-
histaminicos(medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazinae
haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina (para doenca deParkinson), disopiramida



(para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (paraproblemas respiratérios, como tiotropio,
ipratrépio e compostos similares aatropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contriria adopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminui¢do da atividade deambas as medicac¢des no aparelho digestivo.

A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como propanolol,atenolol) pode ser aumentada
com o uso de BINOSPAN COMPOSTO.

BINOSPAN COMPOSTO pode reduzir a eficidcia da ciclosporina, pois reduz aconcentracdo desse
medicamento no sangue, quando administrado conjuntamente.

Seu médico deverd monitorar os niveis sanguineos de ciclosporina.

O uso de BINOSPAN COMPOSTO com clorpromazina pode causar grave reducdo datemperatura
corpdrea.

BINOSPAN COMPOSTO, devido a dipirona, pode interagir com anticoagulantesorais (como varfarina),
captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor),metotrexato (cancer), triantereno (diurético),
podendo afetar a eficdcia dosmedicamentos para pressao alta e diuréticos.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testesespecificos de glicose (actcar
no sangue), usados para diagnosticar diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algumoutro medicamento.

4. MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico
Comprimidos revestidos circulares biconvexos, de cor branca a levemente amarelada.
Caracteristicas organolépticas
Seu odor (cheiro) é quase imperceptivel (quase néo se percebe).
Dosagem

BINOSPAN COMPOSTO deve ser administrado de 1 a 2 comprimidos revestidos de10 mg/250 mg, 3 a 4
vezes ao dia. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros porvia oral com dgua.

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescricdo deum médico ou
dentista.

Pacientes idosos ou com distirbios das condi¢cdes gerais de eliminacdo de creatininado sangue devem
reduzir a dose de BINOSPAN COMPOSTO.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido dedoses elevadas, mas
ndo hd necessidade de diminuir a dose se a sua utilizagdo forpor pouco tempo.

Como usar

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.



Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procureorientacio médica ou
de seu cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe oaspecto do
medicamento.

5. REACOES ADVERSAS ou QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODECAUSAR?

— Reagdes comuns: hipotensdo (queda da pressdo), tontura, boca seca.

— Reagdes incomuns: agranulocitose (auséncia ou diminuicdo acentuada deleucdcitos granuldcitos, ou
seja, das células brancas do sangue) incluindo casosfatais, leucopenia (baixa producio de certas células
do sangue), erupcio cutdneamedicamentosa (reacdes e manchas vermelhas na pele com coceira e
descamagdo),reacdes cutineas (reagdo na pele), choque (queda grave da pressdo), rubor(vermelhiddo).

— Reacgdes raras: reag@o anafilactéide (reagdo de tipo alérgica, principalmente apésadministragdo
parenteral), reacdo anafildtica (alergia grave), asma (em pacientescom sindrome de asma causada por
analgésicos), erup¢do maculopapular (reagdona pele semelhante ao sarampo.)

— Reacdes muito raras: trombocitopenia (diminuicio de plaquetas do sangue),necrélise epidérmica téxica
(condicdo bolhosa grave na pele com necrose etoxicidade) e sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave
da pele com surgimentode bolhas, dor, febre, mal estar geral), insuficiéncia renal aguda (falha abrupta
nofuncionamento dos rins, andria (auséncia de producdo de urina), nefrite intersticial(problema renal),
proteintria (proteinas na urina), oligiria (diminui¢do da urina),insuficiéncia renal (funcionamento
deficiente dos rins).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: sepse (infeccdo generalizada grave)incluindo casos fatais,
choque anafildtico (choque alérgico) incluindo casos fatais,dispneia (falta de ar), hipersensibilidade
(alergia), disidrose (bolhas nos pés e maos),taquicardia, hemorragia gastrointestinal (sangramento do
aparelho digestivo),retencdo urindria (dificuldade para urinar), cromaturia (alteragdo da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de BINOSPAN COMPOSTO se houverpiora do seu estado
geral, se a febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houveralteracdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da
garganta, e ainda se ocorreremreagdes na pele.

6. CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE ou O QUE FAZER SE ,ALGUEM USAR
UMAGRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Tratamento
O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.
Sintomas

Os sintomas de uma superdose de BINOSPAN COMPOSTO podem ser: enjoo,vOomitos,
comprometimento da funcdo dos rins, retenc¢do urindria (dificuldade paraurinar), dor abdominal, parada
respiratéria, lesdes do figado, e em casos rarossintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia,
coma, agitacdo,convulsdes, contragdes musculares ritmadas), queda da pressdo arterial e atéchoque,
taquicardia, retencéo de s6dio e 4gua com edema pulmonar em pacientescom problemas cardiacos, secura
na boca e narinas, visdo borrada, pupilasdilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminui¢do de pressdo
arterial, intestinopreso e aumento da temperatura do corpo.



Ap6s doses muito altas, a eliminacdo de dcido rubazdnico pode provocar alteracdoavermelhada na cor da
urina.

7. CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO ou ONDE E COMO DEVO GUARDAR
ESTEMEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30 °C), protegido da luz e da umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

IIT1 - DIZERES LEGAIS

MS 1.0715.0016.003-6

Farm. Resp.: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Esta bula € atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes deutilizar o medicamento.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 17 — Jandira/SP

CNPJ: 44.010.437/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800.7706632

Venda Sob Prescricio Médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 12/04/2013

2N
o



Anexo B

Histodrico de alteragao para a bula

Numero do Data da Data de aprovagao
. Nome do assunto e e s Itens alterados
expediente notificagdo/peticdo da peticdo
10457 — SIMILAR
- Inclusdo Inicial de
NA NA 12 submissdo

Texto de Bula

RDC 60/12




