butilorometo de escopolamina
+ dipirona sédica

Solugao oral (gotas): caixa com 1 ou 50 frascos com 20 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO
Cada ml da solugdo oral (gotas) contém:

dipirona sédica . ............. ..333,4 mg
buhlbrometo de escopolamina . 6,67 mg
veiculo* S Aml

*acido c\mco ciclamato de sddio, sacarina sodlca agua purmcada

INFORMAGOES AO PACIENTE

O butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica & um
Cuidados de manter &
Prazo de validade: o nimero do lote e as datas de fabricacao e validade estdao impressos na embalagem
validade, o produto pode perder sua atividade integral, podendo trazer prejuizos a satde.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Podem ocorrer reacdes alérgicas na pele (coceira, placas vermelhas, etc.), dor de garganta ou qualquer outra anomalia na boca ou garganta, e
nestes casos o tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Os pacientes que fazem uso deste produto nao devem ingerir bebidas E quando i sob com
contenham clorpromazma ou c\c\osponna néo devem fazer uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica.

Este cont dicado nos primeiros trés meses da gravidez, e apés este periodo, s6 deve ser administrado em casos
de absoluta necessldade e sob controle médico.

Nao deve ser administrado para criangas menores de 12 meses.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Pode ser observada uma coloracdo avermelhada na urina, durante o tratamento com este produto, porém nao tem significado toxicolégico ou
clinico, isso acontece devido a ellmlnagac de um metabdlito da dipirona.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE.
garaclerlsllcas

usado para

de cdlicas e dores espasticas.
ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

o produto. Fora de seu prazo de
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e & um agente , derivado de de amoénia qualernana eé usado como annespasmodlco E
designado  quimicamente  como ~  brometo  d [7(S) (1a,2b,4b,5a,7b)]-9-butil-7-(3: 1-0; oxa-9-
azoniatriciclo[3.3.1.0]2,4-nonano. A férmula empirica para butilbrometo de escopolamma & C21H30BrNO4 e o0 peso molecular & de 440, 4
O butilbrometo de escopo\amlna é um alcaldide encontrado em plantas da famili s solanédceas. A exemplo da atropina (beladona) age como
domin: ao nivel dos receptores muscarinicos da acetilcolina, apresentando efeitos antidismenorréico,
antiarritmico (paren\eral) i iverti Seus efeitos 40 semelhantes aos da atropina, mas se diferencia desta por
deprimir o SNC, mesmo em doses ierapeutlcas sem, contudo, estimular os centros medulares, nao interferindo, desta forma, nem na freqiéncia
respiratéria nem na pressao arterial. O efeito da escopolamina sobre o musculo ciliar do cristalino, o esfincter do olho, as glandulas salivares,
bronquiais e sudoriparas é mais intenso do que observado com a atropina.
A dlplrona sodwca éum denvado pirazolénico, Irata se do sulfonato de sddio de aminopiridina. Atua como inibidor seletivo das prostaglandinas F2_.
abarreira b devido a sua baixa lipossolubilidade. Portanto, esté isento

de provocar elel(os colaterais sobre o sls(ema nervoso central.

E estimado que 8 a 10% de uma dose oral do butilbrometo de escopolamina ¢é absorvida. A absorcéo ¢ limitada devido a polaridade do grupamento
de amonia quaterndria. A duragao da acao do butilbrometo de escopolamina é de 4 a 6 horas. As concentragdes maximas tanto do butilbrometo de
escopolamina como da dipirona sddica no plasma sao de 1 a 2 horas ap6s administracao oral.

O butilbrometo de escopolamina liga-se pouco a proteinas plasmaticas (3 a 11%). O volume de distribuicao é de 3,5 I/kg.
A dipirona sédica e seus metabdlitos ligam-se fracamente a proteinas a e difundem-se i Ite pelos tecidos.
Atinge concentracédo maxima quando administrada pelas vias oral e intramuscular. Possui meia-vida de 4,8 horas quando administrado por via oral.
Nao ha expectativa de efeito cumulativo por parte do butilbrometo de escopolamina. A eliminagao do butilbrometo de escopolamina é renal, sendo
excretado 99% na forma de metabdlitos e 1% na forma inalterada. Pode também ser excretado na bile e nas fezes. O butilbrometo de escopolamma
atravessa a barreira placentéria, mas existem controvérsias sobre a excre¢é@o no leite materno. A dipirona sddica € excretada via urinaria como 4-
4-amir e 4-acetilaminoantipirina.

Indicacoes
O butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica é indicado como analgésico e antiespasmédico, em estados espastico-dolorosos e célicas do
trato gastrintestinal, das vias biliares e urinarias, e do aparelho genital feminino, dismenorréia.

Con oes

o bulllbromelo de escopolamina + dipirona sédica esta contra-indicado a com
derivados de beladona ou as pirazolonas.

Nao é recomendado no caso de glaucoma de angulo fechado, risco de retencéo urindria, nefrite crénica, discrasias sangiiineas, asma e infeccoes
respiratorias cronicas, em quadros clinicos de grave comprometimento cargwocucu\awno e na presenca de determinadas doencas metabélicas
como porfiria hepanca e deficiéncia congénita de glicose-6 fosfato desidrogenase.

E contra-indicado nos primeiros trés meses da gravidez, em suas Ultimas semanas, e, apos este periodo, s6 deve ser administrado em casos de
absoluta necessidade e sob controle médico. Também nao deve ser admwmstrado para criangas menores de 12 meses e para lactentes.

E contra-indicado para com idade aos efeitos secundarios dos antimuscarinicos, como secura da
boca e retengao urindria.

a qualquer te da férmula, aos

Precaucdes e adverténcias
[¢] butlltl)rometo de escopolamina + dipirona sédica pode produzir, excepcionalmente, reagoes idiossincraticas caracterizadas por neutropenia e
agranulocitose.

guso de produtos contendo dipirona sédica em casos de amigdalites ou qualquer outra afeccéo da bucofaringe deve merecer cuidado redobrado
pois esta afeccao preexistente pode mascarar os primeiros sintomas de (angina agrar ), ocorréncia rara, mas possivel,
quando se faz uso do produto que contenha dipirona sédica.
O medicamento pode provocar sonoléncia e causar embagamento da vis&o, portanto o paciente deve ter cuidado ao dirigir ou operar maquinas.
Também deve ser evitado saunas ou banhos quentes.
Pacientes com r exemplo, terapia citostatica) somente deverdo ser tratados com butilbrometo de
escopolamina + dipirona sédica sob supervisdo médica e monitorizagao laboratorial.
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o controle t em casos de

A dlp\rona sodica pode agravar uma tendéncia ao de Pode surgir uma coloragao avermelhada
na urina, decorrente da presenca de um metabdlito inativo da dipirona sod\ca mas que nao tem significado clinico.

pro\ongados
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Pacienteés com pressao sangumea abaixo de 100 mmHg ou com condicdes circulatorias instaveis oria incipiente ao
infarto do 3 lesdes multiplas, politraumatizados, choque) exigem controle médico rigoroso.
Durante o primeiro trlmestre da gravldez e em suas Ultimas semanas, assim como criangas pequen:
o butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica somente deveré ser administrado com prescricao médica. Durante a admmlstragao deste
medicamento, o aleitamento deve ser suspenso. <
Em criancas pode produzir reagao de hi il o deve ser com precaugao em criangas com =
paralisia espéstica ou leséo cerebral.
Corgo os demais i de ina + dipirona sédica nao deve ser administrado em altas doses sem controle
médico. U
Com a ini o deste i 0s que padecem de asma bronqulca ou mlecqoes crénicas das vias respiratorias, bem como
os afetados por reacbes de hiperser anti nao tosas, estdao
expostos ao risco de choque.
O uso cuidadoso deve ser exigido em pacientes idosos, com obstrugao pildrica ou intestinal, ou com as fungdes metabdlica, renal ou hepatica
debilitadas.
A interrupcao do uso do medicamento deve se imediata caso aparegam manifestacdes alérgicas na pele, como prurido e placas vermelhas, se
houver dor de garganta ou qualquer outra anormalidade na boca ou garganta.
Interagbes medicamentosas
No caso de pode ocorrer uma diminuigdo no nivel desta; por essa razao, sdo necessérios controles
regulares dos niveis sangiiineos de cnc\osponna Produtos contendo dipirona sddica ndo devem ser administrados a pacientes sob tratamento com
clorpromazina, pois pode ocorrer hipotermia grave.
Interagdes alimentares
Deve-se evitar o0 uso concomitante de dlcool durante tratamento com este medicamento, pois pode haver interagéo; o &lcool ao interagir com
butilbrometo de escopolamina pode provocar sonoléncia.
Nao existe efeitos clinicos significativos quando a dipirona sédica é i com
Reacoes adversas
Foi relatado que o butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica pode provocar sensacéo de mal-estar, perda da memodria, alteragoes do sono,
confusao _enjoos, sensacdo de desmaio e dor nos olhos. Pacientes sensiveis a dipirona sddica, independente da dose podem apresentar
e até mesmo choque, manifestando-se com prurido, suor, frio, obnubilagao, nauseas, descoloragéo
da pe\e e dispnéia. Também podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade cuténea, nas mucosas oculares e na regiao nasolarmgea, muito
raramente progredindo para reacdes cutaneas bolhosas, as vezes com risco de vida, geralmente com comprometimento da mucosa (sindrome de £ o
Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell). No evento de tais reacdes cutaneas, o tratamento deve ser suspenso imediatamente e o médico D =1
consultado. Pacientes com histéria de reagéo de hipersensibilidade a outras drogas ou substanc\as podem constituir um grupo de maior risco e % (=) 8 o
apresentar efeitos colaterais mais intensos, até mesmo choque. Neste caso, e tomadas as = g c £
providéncias médicas adequadas: colocar o paciente deitado com as pernas e\evadas e as vias aereas Ilvres diluir 1 mI de epinefrina a 1:1000 para o o @ o
10 ml e aplicar 1 ml por via intravenosa e, a seguir, uma dose alta de fa do volume sangiiineo com — E X © @
plasma, albumina ou solugdes eletroliticas. Em situagdes ocasionais, principalmente em pac\entes com h\s(orlco de doenca renal preexistente, ou w S 6o T
em casos de superdosagem, pode ocorrer distlrbios renais transitérios com oligiria ou andria, proteindria e nefrite intersticial. Podem ser — = = s 9
observados ataques de asma em pacientes predispostos a tal cond\gao As reacdes adversas mais freqlientes devido ao butilbrometo de — s s £ 7
escopolamina sdo secura na boca e sonoléncia. Pode ocorrer também da visual, incluindo visdo turva e g 2 8 2
dilatagao da pupila. O butilbrometo de \a pode produzir I 3 & 8 &
— o o oo
de exames
Néo existe relatos na literatura de casos em que a de ina provocasse alteracdo em exames s ~N
A dipirona sédica pode produzir resultados falsos positivos em testes de hemocu\lura fecal. —
Posologia —~ 's
Adultos: 20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia. O o
Criancas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia. < q
Criangas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 a 4 vezes ao dia. E -
Nao se deve administrar butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica em criancas com menos de 12 meses de idade. Nestes casos, recomenda- ~ Q
se a administragao de bt de 1a (agente ar puro, sem dipirona sédica). g @» ‘°_
@
Superdose 32 oW
Sintomas: os sintomas graves estdo condicionados, sobretudo a dipirona sédica. Sintomas de uma superdosagem aguda ou da administragdo S = °
crénica de doses excessivas podem ser: mal-estar, nauseas, vémitos, dores quadros de convulsdes, clénicos, § © o)
choque, coma, parada respiratoria, lesGes hepéticas e renais, reten(;ao de sédio e 4gua com edema pulmonar em cardlopa(as reagdes a\erglcas T £ o
ear lia, agranulocitose e anemia aplastica. Outros sintomas podem aparecer: cansago intenso, febre, secura 5 SN Z ™
pronunciada na boca, nanzegarganta visao turva, sonoléncia severa, torpor e instabilidade, taquicardia, dificuldade para respirar, confuséo mental. + O o< t
Tratamento: controlar intensivamente as funcdes vitais. Manutencao da das vias artificial; nas ™ o .. Iu
hipovolemias, normalizac@o do volume sanguineo circulante com plasma, substitutos do plasma, solucdes eletroliticas ou glicosadas. Acelerar a (52 g N 5
ellmmafao mediante diurese forcada ou dialise (dipirona sédica é dialisavel). Para reverter os sintomas da superdosagem do butilbrometo de wn S S ¢ z
escopolamina, o tratamento é sintomatico. Esses sintomas aos Em com N = =5 8 O m
pilocarpina local. Administraéo lenta de neostigmina ou fisostigmina para reverter sintomas antimuscarinicos. Na retengao urindria, cateterismo X EP32
Yesical, Barbi(icos de agao curta ou benzocfazepinicos para controlar o delfio, a exciagao e convuisao (nesfo itmo caso, diazepam 10-20 mg SEgEE8 G
ou -
K
Pacnentes u:losos = o~
de a + dipirona sodica n&o ¢ indicado, especialmente os sensiveis aos efeitos [} £
secundanos dos anumuscar\mcos como secura na boca e retengao Urinaria, -~ >
Siga corretamente o modo de usar; nao procure médica. S © (&)
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