Buscoveran composto® BUNKER

butilbrometo de escopolamina
dipirona sédica

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAQI\O
Drageas: embalagem contendo 20 drageas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada dragea contém:

AIPIFONA ..o . equivalente a 250 mg de dipirona sédica butilborometo de escopolamina (equivalente a 6,89 mg de
L=T o] T =Ty g1 OO 10 mg
EXCIPIBIIES 5., ouvuiiitiieiis ittt bttt bbb h bbb bbb bi e bbb 1 dragea
(lactose, croscarmelose sédica, celulose mlcrocrlstallna estearato de magnésio, sacarose, didxido de titdnio, goma ardbica, crospovidona, talco, cera de abelha, cera de
carnauba, carbonato de célcio, macrogol e alcool etilico).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BUSCOVERAN COMPOSTO ¢ a combinagado de dois medicamentos que aliviam de forma rapida e prolongada coélicas, dores e desconforto abdominal (dores na regiao da
barriga). O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
BUSCOVERAN COMPOSTO alivia de maneira rapida e por longo tempo as célicas, dores e desconforto abdominal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES
- Contraindicagdes absolutas

Néao devem usar BUSCOVERAN COMPOSTO os pacientes com |nto|eram:|a hecida a anti odi di 1tos contra coli ou I da familia da
dipirona (derivados pirazol6 ou com determi doencas i como porflrla ou defluenua congenlta de glicose-6- idrog ( com
multiplas manifestagoes clinicas, decorrentes de erros do boli de das porfirinas). Também esta indicado em pacientes com:

reducdo das células brancas no sangue (granulocitopenia); glaucoma (pressdo alta nos olhos); taquicardia (aumento dos batimentos do coragao); estenoses
(estreitamento) mecanicas no trato gastrintestinal (do aparelho digestivo); megacoélon (dilatagao do célon. O cdlon é a parte do intestino grosso situada entre o ileo e o

anus); mi lia grave (fraq ); hipertrofi a prostatica (aumento da préstata) com retencao urinaria; ultimo trimestre de gravidez (62 més em diante).

- Contraindicagoes relativas

S6 deverao utilizar o medicamento sob supervisao médica e/ou panhado de de laboratério, os paci com: ao preexi da das
células do sangue de causa conhecida (como por exemplo causada por terapia ci atica, quer dizer, tr que inibe o cr i ou a repr ao das cé )

pressao arterial baixa (maxima abaixo de 100 mmHg); problemas circulatdrios; infarto do miocardio (do coragao); com a saiide comprometida de uma forma global.

Néo usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem controle médico.

Este di é contraindi na faixa etaria inferior aos doze meses de idade e pacientes com idade d peci ite iveis aos seus efeitos
secundarios, como secura da boca e retengao urinaria.

ADVERTENCIAS

Se surgirem manifestagoes alérgicas em sua pele, como coceira e placas vermelhas e se houver inchago no labio, boca ou garganta, interrompa imediatamente o uso
deste produto e consulte seu médico.

Sintomas de dor de garganta ou outra alteracao da boca e garganta podem ser os primeiros i de agr loci (reducao acentuada de células brancas do
sangue) ou angina agranulocitica, uma complicacao rara, mas possivel, associada ao uso da dipirona. Se estes sintomas ocorrerem, interromper imediatamente o
tratamento e consultar o médico.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagoes indesejaveis.

Atencéo diabéticos: contém agucar.

PRECAUGOES
Pode ocorrer agravamento de tendéncia a sangramento decorrente de uma agéo da dipirona sobre fatores de coagulagao (defi ciéncia de protrombina).
Durante o tratamento pode-se observar alteracdo da coloragéo da urina para uma coloragéo avermelhada porém, isto nao tem significado clinico.

Grupos de risco: pacientes idosos, com obstrugao pilérica (fech da de icacao entre o 6 e o duodeno) ou i i ou com pr
de rlm e figado devem usar com cuidado o BUSCOVERAN COMPOSTO.
com asma brénquica ou com infecgdes respiratorias croni bem como paci com hipersensibilidade a di analgési e antirr

podem desenvolver choque.

Os pacientes nao devem dirigir ou operar maquinas apés a administragcao de BUSCOVERAN COMPOSTO, porque pode haver um prejuizo da visao (visao turva [escura],
dificuldade de acomodagao).

- Gravidez e lactagao

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem ori a édica. Informe imedi seu médico em caso de suspeita de gravidez.
INTEFIA(;()ES MEDICAMENTOSAS

BUSCOVERAN COMPOSTO pode interagir com o alcool aumentando o risco de embriaguez.

BUSCOVERAN COMPOSTO pode reduzw a eflcama da ciclosporina por reduzir a acao deste di no do em admlmstragao conjunta. Os
efeitos colaterais (reagd i inérgicos (boca seca, prisdo de ventre, etc.) de i sivos tricicli ti-hi: itos para

alergias), quinidina, amantadma dlsoplramlda podem ficar mais intensos quando houver administragao conjunta com BUSCOVERAN COMPOSTO.

O uso combinado com g 1tos que fazem efeitos contrarios) da dopamina (como por exemplo metoclopramida) pode diminuir a eficacia de ambos
os medi 1tos nos si digestivos.

A taquicardia ( dos bati do coragao) provocada pelos agentes B-adrenerglcos pode ser aumentada por BUSCOVERAN COMPOSTO.

A dipirona, presente em BUSCOVERAN COMPOSTO, pode interferir nos testes de acucar no sangue, usados para diagnosticar diabetes.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FiSICO

Drageas

Drégeas de cor branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Drageas

Seu odor (cheiro) é quase imperceptivel (quase nao se percebe).
DOSAGEM

Drageas
BUSCOVERAN COMPOSTO deve ser administrado de 1 a 2 drageas, 3 a 4 vezes ao dia, sem mastigar, com um pouco de agua.

COMO USAR
Este medicamento nao pode ser partido ou mastlgado
Nao do os si procure or édica ou de seu cirurgiao-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
A suspensao do tratamento a qualquer momento nao causara danos ao paciente.



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagoes adversas mais frequentes sao os efeitos anticolinérgicos, incluindo: boca seca, turvagao da vista (distirbios de acomodagao visual), aumento dos

batimentos do coragéo (taquicardia), tontura e r ao urinaria. Todavia, tais reacoes séo leves e autolimitadas.

Em pacientes sensiveis, |ndependentemente da dose, a dipirona pode provocar reacoes de hlpersensmllldade (alergla) As mais graves, embora bastante raras, sao
de

choque e, alteragoes no numero de células no (discrasias sanguil agranulocntose (red! élulas brancas do sangue por leucopenia.

As células brancas sao importantes na defesa do or i contra infecgd (r ao do numero de células brancas no sangue) e trombocitopenia
(reducao do numero de plaquetas no sangue), o que é sempre um quadro muito grave. A trombocitopenia pode causar tendéncia aumentada ao sangramento com ou
sem pontos hemorragicos na pele e nas mucosas. Se durante o tr ocorrerem si de agranul tais como febre alta, calafrios, dor de garganta,

dmculdade na degluticao (de engollr), lesdes inflamatérias na boca, no nariz e na garganta, assim como nas regides genital e anal, deve-se descontinuar imediatamente
a medi o
Outros efeltos indesejados que podem ocorrer incluem reagoes de hipersensibilidade (alergias) que afetam a pele (urticaria), a conjuntiva e a mucosa nasofaringea

(faringe e nariz), muito raramente progredindo para reagdes cutaneas bolhosas, as vezes com risco de morte, geral com compr imento da mucosa (sindrome
de Stevens-Johnson ou smdrome de Lyell).

No evento de tais rea¢d d suspender i i otr e o médi

Ha relatos de raros casos de r oes alérgicas, ir lo reacoes anafilactoides e choque anafilatico (reagoes alérgicas muito fortes com risco de morte). Ha um risco

aumentado de choque apds administragao de BUSCOVERAN COMPOSTO principalmente por via intravenosa (pela veia), em pacientes com asma bronqulca,
hipersensibilidade (alergias) a di e ar i assim como em pacientes com histéria de reagdes de hipersensibilidade as bebidas
alcodlicas, mesmo em pequenas quantidades, e a certos tlpos de allmentos, pelos, tinturas de cabelo e conservantes. Neste caso, deve-se suspender imediatamente o
tratamento e tomar as seguintes providéncias: col com as pernas elevadas e as vias aéreas livres para buscar atendimento médico de
emergéncia. Os sinais de choque iminente s&o: suor frio, verhgem nausea (enjoo), palldez e difi culdade de respiragao.
Adl(:|onalmente podem ocorrer inchago no rosto, sensacao de opressao, taquicardia dos bati do coragao) e sensacao de frio nas extremidades. Em
ocasionais, principal em paci com histérico de doenca renal (dos rins) preexistente, ou em caso de superdose, houve disturbios renais transitorios
com oliguria (redugéao da urina) ou anL’lria (auséncia de produgéo de urina), proteindria (eliminagao de proteinas pela urina) e nefrite intersticial (inflamagéao dos tibulos
renais). Podem-se observar ataques de asma em pacientes predispostos a tal condigao. A excrecao de acido rubazénico, um metabdlito inativo da dipirona, pode
produzir uma coloragao avermelhada na urina, que desaparece com a descontinuacao do tratamento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Tratamento

Se houver ingestao recente da superdose por via oral, promover indugao do vémito e procurar socorro médico.

Sintomas

Sintomas de uma superdose aguda ou da administracao crénica de doses excessivas podem ser: mal-estar, nduseas, vomitos, dores gastrintestinais, quadros de excitagao,
convulsdes, espasmos cldnicos, choque, coma, parada respiratéria, lesdes hepaticas (do figado) e renais (dos rins), retencdo de sodio e d&gua com edema pulmonar em
cardiopatas, reagdes alérgicas e anafi laticas, leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica (leucemia).

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em local fresco e proteger da luz.
Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento o produto se mantera préprio para consumo dentro de 36 meses contados a partir da data de fabricagao.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

BUSCOVERAN COMPOSTO é uma associagao medicamentosa de dois principios ativos de comprovada acéo terapéutica: o butilbrometo de escopolamina, espasmolitico, e a
dipirona, analgésico.

O butilbrometo de escopolamina € uma aménia quaternaria, parassimpaticolitica nos receptores colinérgicos.

Clinicamente, promove intenso efeito espasmolitico nos 6rgaos de musculatura lisa do trato gastrintestinal, das vias biliares e geniturinarias.

Ocorrem concentragdes mais elevadas no trato urinario e trato biliar, refletindo a alta afinidade do medicamento por estes tecidos.

Devido a sua infima lipossolubilidade, o butilorometo de escopolamina praticamente nao atravessa a barreira hematoencefélica, estando, assim, isento de efeitos colaterais sobre
0 sistema nervoso central.

Na administragao oral, registraram-se niveis sanguineos maximos apds 1 a 2 horas, com meia-vida de 4,8 horas.

Nao ha expectativa de efeito cumulativo do butilbrometo de escopolamina.

Entre os derivados da pirazolona, a dipirona é o mais utilizado, apresentando elevada atividade analgésica e antipirética, e menor acéo antiflogistica. Admite-se que o efeito
analgésico da dipirona ocorra principalmente por supressdo do mecanismo de percepgdo da dor no sistema nervoso central, e ainda por uma inibicdo da sintese de prostaglandinas,
impedindo o aparecimento da hiperalgesia. Além disso, somente a dipirona e certos opiaceos periféricos tém a propriedade de atuar in situ, suprimindo a hiperalgesia.

INDICAGOES
Como analgésico e antiespasmadico, em estados espastico-dolorosos e coélicas do trato gastrintestinal, das vias biliares e urinérias, e do aparelho genital feminino; dismenorreia.

CONTRAINDICAGOES

O produto nédo deve ser administrado a pacientes com intolerancia conhecida ao butilbrometo de escopolamina e aos derivados pirazolonicos ou com determinadas
doencgas metabélicas, como porfiria ou deficiéncia congénita de glicose-6-fosfatodesidrogenase ou granulocnopema

BUSCOVERAN COMPOSTO nao deve ser administrado por via parenteral a i com g dia, ani no trato gastri
megacélon, miastenia grave ou hnpertrofla prostatica com retencao urinaria.

Pacientes com distdrbios h preexistentes, por plo terapia ci atica, somente deverao ser tratados com BUSCOVERAN COMPOSTO sob supervisao
meédica e momloragao Iaboratorlal

Har de em paci com pressao arterial sistélica abaixo de 100 mmHg e com condigées circulatérias instaveis, infarto do miocéardio, lesoes
multiplas e choque recente.

Como os ési o produto nao deve ser admlnlstrado em altas doses ou por longo tempo, sem controle médico.

(o] produto é contramdmado em paclentes com idade d p | iveis aos efeitos secundarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retengao
urinaria.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Drageas
As drageas devem ser administradas por via oral, sem mastigar, com um pouco de agua.

POSOLOGIA
Drageas
1 a2 drageas, 3 a 4 vezes ao dia.

ADVERTENCIAS
Interromper imediatamente o uso e consultar o médico se surgirem manifestagoes alérgicas na pele, como prurido e placas vermelhas, e se houver dor de garganta ou
qualquer outra anormalidade na boca ou na garganta.
A dipirona atravessa a barreira placentaria. O uso de BUSCOVERAN COMPOSTO ¢é contraindicado nos primeiros 3 meses da gravidez. Entre o 4° e o 6° més, o uso

deve ser iderado os beneficios superarem os possiveis riscos. BUSCOVERAN COMPOSTO néo deve ser utilizado durante os 3 Ultimos meses da
gravidez.
Ainda nao foi estabelecida a seguranca do uso do produto durante a gravidez e o periodo de lactagao.
Ha uma estreita relagao entre as concentragdes do principal metabdlito da dipirona no leite materno e no plasma. Ap6s 48 horas da administragédo do farmaco, nao
foram detectados metabélitos do farmaco. A associacao butilbrometo de escopolamina e dipirona sédica esta classificada na categoria de risco C do GUIA PARA
FRASES DE ALERTA ASSOCIADAS A CATEGORIAS DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS da Resolucao RE n° 1.548, publicada no DOU
de 24/09/03.
Este medlcamenlo nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-dentista.

: ém acucar.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Usar com cuidado em pacientes idosos, com obstrugéo pildrica ou |n!es!|nal ou com a fungao renal ou h 5
O produto é contraindicado em pacientes com idade d p iveis aos efeitos secundarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retengao
urinaria.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS



o] evitar o uso i de alcool, pois o efeito do alcool pode ser potencializado.

Os derivados pirazolonicos podem interferir nos ensaios enznmatlcos de agticar no sangue quando reallzados pelo método da glicose-oxidase.

BUSCOVERAN COMPOSTO pode intensifi car a agao anticolinérgica de antidepressivos tricicli inicos, quinidina, amantadina e disopiramida.

O uso concomitante de antagonistas da dopamina, como por exemplo metoclopramida, pode resultar numa diminui¢éo da atividade de ambos os farmacos no trato
gastrintestinal.

BUSCOVERAN COMPOSTO pode aumentar a agéo taquicardica dos agentes B-adrenérgicos.

No caso do tr com cicl ina, pode ocorrer uma diminuicao no nivel de ciclosporina. Por esta razao, requerem-se controles regulares dos
niveis sangumeos.

Produtos contendo dipirona nao devem ser

a paci sob 1to com clorpr ina, pois pode ocorrer hipotermia grave.
REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Em pacientes sensiveis, independentemente da dose, a dipirona pode provocar reacoes de hipersensibilidade.

As mais graves, embora bastante raras, sdo choque e discrasias i (agrar itose, leucopenia e trombocitopenia), o que é sempre um quadro muito grave. A
trombocitopenia pode causar tendéncia aumentada ao sangramento com ou sem pontos hemorrag|cos na pele e nas mucosas. Se durante o tratamento ocorrerem
sintomas de agranulocitose, tais como febre alta, calafrlos dor de garganta dlflculdade na lesoes i orias na boca, no nariz e na garganta, assim como
nas regioes genital e anal, deve-se descontinuar i d

Outros efeitos indesejados que podem ocorrer incluem reagoes de hlpersenslbllldade que afetam a pele (urticaria), a conjuntiva e a mucosa nasofaringea, muito

raramente progredindo para reagoes cutaneas bolhosas, as vezes com risco de vida, gerall com compr imento da (sindrome de Stevens-Johnson ou
sindrome de Lyell).

No evento de tais reac¢d a d suspender imedi otr e o

Ha relatos de raros casos de reagoes alérgicas, incluindo reagoes anafilactoides e choque anafilatico.

Ha um risco de q apos inistracao de BUSCOVERAN COMPOSTO, principalmente por via intravenosa, em pacientes com asma bronquica,
hipersensibilidade a di ) i e ar )s, assim como em pacientes com histéria de reagoes de hipersensibilidade as bebidas alcodlicas,

mesmo em pequenas quantidades, e a certos tipos de alimentos, pelos, tinturas de cabelo e conservantes. Nestes casos, devem-se tomar rigorosas medidas de
seguranca ao administrar BUSCOVERAN COMPOSTO. Os sinais de choque iminente sao: suor frio, vertigem, nausea, alteragao de coloragao na pele e dificuldade de
respiragao.

Adlclonalmente podem ocorrer inchagco no rosto, sensagao de opressao, taqulcardla e sensacdo de frio nas extremidades. Neste caso, deve-se suspender

o tr e tomar as pro idé o i deltado com as pernas elevadas e as vias aéreas livres; administrar
epinefrina, monitorando pulsagao ea pressao arterlal Ser ario, fazer reposica do I sang
Outras i emer iais sao: ag inicos, glicc icoi (por plo prednisolona até 1 g i.v.) e respiragao artificial.
Em situagoes ionais, princi em paci com histérico de doenca renal preexistente, ou em caso de superdose, houve disturbios renais transitorios com
oligdria ou andria, proteinuria e nefrlle |nlerst|t;|al
Podem-se observar ataques de asma em pacientes predisp a tal icao. As r oes adversas mais frequentes devidas ao butilbrometo de escopolamina sao

secura da boca, transtornos da visual, icardia, vertigem e potencialmente retencdo urinaria. Em geral estes efeitos sao leves, desaparecendo
espontaneamente. A excregdo de acido rubazénico, um metabdlito inativo da dipirona, pode produzir uma coloragao avermelhada na urina, que desaparece com a
descontinuacéo do tratamento.

SUPERDOSE

Sintomas

Sintomas de uma superdose aguda ou da administragdo cronica de doses excessivas podem ser: mal-estar, nduseas, vomitos, dores gastrintestinais, quadros de excitagao,
convulsdes, espasmos clonicos, choque, coma, parada respiratéria, leses hepaticas e renais, retencdo de sodio e &gua com edema pulmonar em cardiopatas, reagoes alérgicas
e anafilaticas, leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica.

Tratamento

Quando a ingestdo da superdose foi oral e recente, promover lavagem gastrica ou indugao do vémito, controle

intensivo das funcdes vitais, manutencao da permeabilidade das vias respiratérias, intubacao e respiracao artificial.

Nas hipovolemias, normalizagao do volume sanguineo circulante com plasma, substitutos do plasma, solugdes eletroliticas ou glicosadas. Acelerar a eliminagdo mediante diurese
forcada ou didlise (dipirona é dialisavel).

Os sintomas de uma superdose do componente espasmolitico butilborometo de escopolamina respondem aos

parassimpaticomiméticos.

Em pacientes com glaucoma, pilocarpina local.

Na retengao urinaria, cateterismo vesical.

Nas convulsdes, diazepam (10-20 mg IV).

ARMAZENAGEM
Conservar o medicamento em local fresco e proteger da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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