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Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona solugdo injetdvel somente devera ser utilizado por via parenteral nos casos de espasmos dolorosos muito intensos, como por exemplo colicas biliares ou renais, enquanto as apresentacoes para uso oral podem ser utilizadas para dores moderadas a intensas. Dores abdominais de causa desconhecida Caso a dor
abdominal severa e de causa desconhecida persista ou piore, ou esteja associada a sintomas como febre, ndusea, vomito, alteracdo da motilidade intestinal, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressao arterial, desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, é necessario realizar o diagnéstico apropriado para investigar a etiologia dos sintomas.
ReacoOes hematoldgicas (tais como agranulocitose e pancitopenia) Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona contém o derivado pirazolonico dipirona que pode provocar riscos raros de agranulocitose com risco a vida. Em caso de sinais clinicos de reagdes hematoldgicas (tais como agranulocitose, anemia aplastica, trombocitopenia, ou pancitopenia) o
tratamento com Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona deve ser descontinuado imediatamente e o hemograma (inclusive contagens sanguineas diferenciais) deve ser monitorado até que os valores retornem para os niveis normais. A descontinuacao do tratamento nao deve ser adiada até que os dados laboratoriais estejam disponiveis. Todos os
pacientes devem ser aconselhados a procurar atendimento médico imediatamente caso desenvolvam sinais e sintomas sugestivos de discrasias do sangue (como mal estar geral, infeccdo, febre persistente, hematomas, sangramento e palidez) durante o tratamento com Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona. Pacientes que demonstram reagoes
imunolégicas a Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona, como agranulocitose, também estdo sob alto risco de responder de forma similar a outras pirazolonas e pirazolidinas. Reagdes anafilaticas/anafilactoides Ao escolher a via de administracédo, deve-se levar em consideracao que a administracdo parenteral de Butilbrometo de Escopolamina +
Dipirona apresenta o maior risco de reacoes anafilaticas ou anafilactoides. O risco de reacdes anafilactoides potencialmente graves a Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona é acentuadamente maior em pacientes com: Sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedemaAsma brénquica,
especialmente na presencga de rinossinusite e pélipos nasais. Urticaria cronica. Intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (p.ex. benzoatos). Intolerancia ao alcool. Estes pacientes reagem mesmo a minimas quantidades de bebidas alcodlicas com sintomas como espirros, lacrimejamento, e grave rubor facial. A intolerancia ao alcool
deste tipo pode ser uma indicacdo de uma sindrome de asma induzida por analgésico ainda ndo diagnosticada. Em casos raros a dipirona pode causar choque anafilatico com risco de vida. A probabilidade de ocorrer choque anafilatico é maior em pacientes suscetiveis. E necessario cautela quando Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona for
utilizado por pacientes com asma ou alergia atopica. Antes da administracao de Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona, o paciente deve ser adequadamente interrogado quanto a conhecidos efeitos com o uso prévio desta associacao. Em pacientes com alto risco de reagoes anafilactoides, Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona s6 deve ser
utilizado apds consideragdo dos potenciais riscos em relagdo aos beneficios previstos. Se Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona for administrado nestes casos, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado e ter recursos disponiveis em caso de emergéncia. Pacientes que demonstram reacao anafiladtica ou outras reacées imunoldgicas a
Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona estdo também sob alto risco de resposta similar com outras pirazolonas, pirazolidinas e outros analgésicos ndo-narcoéticos. Reagoes hipotensivas isoladas Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona pode provocar reacgoes de hipotensdo. Estas reagdoes podem ser dosedependentes, e sdo mais provaveis com a
administragdo parenteral do que enteral. O risco destas reagoes também aumenta no caso de: Injecao intravenosa excessivamente rapida. Pacientes com, hipotensao arterial prévia, deplecdo de volume ou desidratacdo, circulacao instavel ou insuficiéncia circulatéria incipiente (como em pacientes com ataque cardiaco ou politraumatismo). Pacientes
com febre elevada. Consequentemente, diagndstico cuidadoso e estrito monitoramento sao essenciais para estes pacientes. Medidas preventivas (p.ex. estabilizacao circulatdria) podem ser necessdrias para reduzir o risco de reacgoes de hipotensdo. Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona demanda estrito monitoramento dos parametros
hemodinamicos quando usado para pacientes nos quais uma queda da pressao arterial deve ser evitada a qualquer custo, como casos com coronariopatia grave ou estenose importante de vasos que suprem o cérebro. Reagdes cutaneas graves Foram relatadas reagcées cutaneas graves, tais como sindrome de Stevens-Johnson e Necroélise Epidérmica
Téxica, em pacientes que fizeram uso de dipirona. Se os sinais ou sintomas dessas condigOes se desenvolverem (tais como rash cutaneo frenquementente progressivo com bolhas e danos das mucosas), o tratamento com Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona deve ser descontinuado imediatamente e nunca mais ser reintroduzido. Os pacientes
devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as reagoes cutaneas e monitorados de perto, principalmente nas primeiras semanas de tratamento. Sangramento gastrintestinal Foram relatados sangramentos gastrintestinais em pacientes tratados com dipirona. Muitos pacientes tinham recebido concomitantemente outros tratamentos
(como AINEs - antiinflamatérios nao-esteroides) associados ao sangramento gastrintestinal, ou usaram uma dose excessiva de dipirona. Pressdo intraocular Pode ocorrer aumento da pressao intraocular com a administracao de agentes anticolinérgicos como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma de angulo fechado nao
diagnosticado e, portanto, ndo tratado. Portanto, os pacientes devem recorrer imediatamente a um oftalmologista caso desenvolvam quadro de dor e hiperemia ocular com perda de visdo apés injecao de Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona. Riscos associados com via de administracao incorreta Na administracdo parenteral, deve haver atengdo
com a técnica de injegdo apropriada. O uso intra-arterial inadvertido pode causar necrose que potencialmente pode levar a amputacao na area vascular distal. Riscos em populagdes especiais Em pacientes idosos ou com comprometimento da funcao renal ou hepatica, Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona s6 deve ser utilizado apds consideracao
dos riscos/beneficios e precaucées adequadas devem ser tomadas. A administragdo parenteral de Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona pode causar taquicardia, hipotensao e anafilaxia, portanto, use com precau¢ao em pacientes com doengas cardiacas como insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca coronaria, arritmia cardiaca ou hipertensao
arterial e cirurgia cardiaca. Recomenda-se o monitoramento destes pacientes. Adverténcias relacionadas a excipientes Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona comprimidos revestidos contém 81,4 mg de lactose por comprimido, resultando em 651,2 mg de lactose por dose didria maxima recomendada. Pacientes com condig6es hereditarias raras de
intolerancia a galactose, como galactosemia ndo devem usar este medicamento. Cada comprimido com 250 mg de dipirona contém 16,4 mg de sddio. Este medicamento contém 131,2 mg de s6dio por dose maxima diaria recomendada para adultos. Esta quantidade deve ser considerada em pacientes sob dieta de restrigcdo de sédio. Butilbrometo de
Escopolamina + Dipirona solucao injetdvel contém 163,6 mg de sédio por ampola de 5 ml (sendo 32,73 mg em 1ml). Este medicamento contém 490,8 mg de sédio por dose didria maxima recomendada em adultos. Esta quantidade deve ser considerada em pacientes sob dieta de restricdo de sddio. Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas. Os pacientes devem ser instruidos que poderéo ter efeitos indesejaveis como distirbios da acomodacao visual ou tontura durante tratamento parenteral com butilbrometo de escopolamina. Nao é previsto que a dipirona, utilizada na dose recomendada, afete a
concentracdo ou reagoes. Como precaucgao, pelo menos nos casos de doses mais elevadas, deve-se levar em conta a possibilidade de comprometimento das reagoes, e o paciente deve ser orientado a ndo dirigir, operar maquinas ou desempenhar atividades perigosas. Isto se aplica de forma particular a associacdao com uso de alcool. Fertilidade,
Gravidez e Lactagao Gravidez Nao ha dados adequados sobre o uso de Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona na gravidez. Estudos pré-clinicos com o uso de butilbrometo de escopolamina em ratos e coelhos ndao demonstraram efeitos embriotdxicos ou teratogénicos. A dipirona atravessa a barreira placentdria. Estudos em animais nao
apresentaram sinais que pudessem sugerir que a dipirona tem efeitos teratogénicos. Como nao existe experiéncia suficiente em seres humanos, Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona nao deve ser utilizado durante o primeiro trimestre de gravidez; durante o segundo trimestre s6 deve ser utilizado se os beneficios previstos claramente
compensarem os riscos. Embora a dipirona seja apenas um leve inibidor da sintese de prostaglandinas, as possibilidades de fechamento prematuro do canal arterial (ductus arteriosus) e complicagdes perinatais como resultado de diminuicao da agregacao plaquetaria na crianca e na mae nao podem ser afastadas. Portanto, Butilbrometo de
Escopolamina + Dipirona é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez. Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona estéa classificado na categoria D de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. Lactacao A
seguranca de butilbrometo de escopolamina durante a lactacao ndo foi estabelecida. Entretanto, ndo foram relatados efeitos adversos para o neonato. Os metabdlitos da dipirona sédo excretados no leite materno. Nenhum metabdlito do fairmaco foi encontrado apds 48 horas da administracdo. A amamentacdo deve ser evitada durante o uso de dipirona,
e por pelo menos 48 horas apds a ultima dose. Fertilidade Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humana foi conduzido até o momento. Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, ndusea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da pressao arterial, desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente. Reagdes hematoldgicas Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes, como agranulocitose, anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas), trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminuicdo de plaquetas do sangue) ou pancitopenia (diminuicao global de células do sangue: glébulos brancos, vermelhos e plaquetas), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com este medicamento e seguir as orientagdes de seu médico para a realizacao de possiveis
exames laboratoriais, como hemograma, até que tudo retorne ao normal. Vocé também deve consultar um médico se tiver os seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecgdo, febre persistente, hematomas, sangramento ou palidez. Reag6es anafilaticas/anafilactoides Os riscos de reacoes alérgicas graves (reagoes anafilactoides) sdo muito
maiores em pacientes com sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reacoes na pele ou inchaco da lingua, boca e garganta), asma brénquica, especialmente na presenca de rinossinusite e pélipos nasais, manifestagdes cronicas na pele (urticaria cronica), intolerancia a corantes (como
tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos), ou intolerancia ao dlcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhidao facial, o que pode ser uma indicacdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico. A dipirona deste medicamento pode provocar risco raro de choque (queda grave da pressdo) com risco a
vida. A probabilidade de ocorrer choque anafilatico é maior em pacientes suscetiveis. E necesséario cautela quando este medicamento for utilizado por pacientes com asma ou alergia atépica. Antes do uso deste medicamento, o seu médico deverd avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta associagéo. Nos casos de alto risco de reagdes alérgicas
graves (anafilactoides), vocé devera ser monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia. Se voceé tiver reacoes alérgicas ou imunoldgicas graves com este medicamento, tem um alto risco de ter reagdo similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno,
acido acetilsalicilico, propifenazona). Reagbes hipotensivas isoladas Este medicamento pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da dose. Pode ainda ter seu risco aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa, desidratagdo, circulagao instavel iniciante, insuficiéncia respiratéria (como apds um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre
elevada. Consequentemente, seguindo as orientacoes de seu médico, diagndstico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas situacoes, especialmente se no seu caso uma queda da pressao arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenca coronariana grave ou naqueles que possuem estreitamento dos vasos
que irrigam o cérebro). ReacOes cutaneas graves Foram relatadas reacdes cutaneas graves, tais como Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave, com erupc¢do cutanea na pele e mucosas) e Necrdlise Epidérmica Téxica (sindrome bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes areas da epiderme, conferindo
aspecto de grande queimadura), em pacientes que fizeram uso de dipirona. Se os sinais ou sintomas dessas condigoes se desenvolverem (tais como erupgoes cutaneas frequementente progressivas com bolhas e danos das mucosas), o tratamento com este medicamento deve ser descontinuado imediatamente e nunca mais ser reintroduzido. Os
pacientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as reagdes cutdneas e monitorados de perto, principalmente nas primeiras semanas de tratamento. Sangramento gastrintestinal Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipirona. Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com
outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada de dipirona. Pressao intraocular Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagndstico e, portanto, sem tratamento. Excipientes Este
medicamento contém 30,31 mg de sddio a cada 1,0 mL (20 gotas); isso corresponde a 242,48 mg de sodio para a dose didaria maxima recomendada em adultos, ou 121,24 mg de sddio para criancas acima de 6 anos, ou 60,62 mg para criangas entre 1 e 6 anos. Vocé deve considerar essa quantidade se esta sob dieta com restricao de sdédio. Efeitos na
habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas Devido a possibilidade de ocorrerem reacées prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé ndo deve dirigir veiculos, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reacoes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a combinacdo com &lcool. Fertilidade, gravidez e
amamentacdo Este medicamento nao deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre o 4° e 6° més (segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos. Apos o 6° més de gravidez (terceiro trimestre) o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e
problemas hemorragicos a mae e ao bebé na ocasido do parto. Portanto nao se deve usar este medicamento nesse periodo. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a
amamentacgdo deve ser evitada durante o uso deste medicamento e por pelo menos 48 horas apds a ultima tomada. Escopen Composto é indicado para tratamento dos sintomas de célicas intestinais, estomacais, urinarias, das vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e menstruais.Como o Escopen Composto funciona?Escopen Composto tem agdo
antiespasméddica, agindo sobre as contracgodes dolorosas e aliviando de forma répida e prolongada as cdlicas, dores e desconforto abdominais. Possui também importante propriedade analgésica, o que faz com que diminua a percepcao da dor. O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.ContraindicagaoVocé néo
deve usar Escopen Composto se tiver alergia a analgésicos semelhantes a dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a algum outro componente do produto.Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de garganta ou alteracdo da boca e garganta,
associados a auséncia ou diminuigdo de células brancas no sangue) apds o uso destas substancias. O uso também néo é indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver reacoes anafilactoides (manifestacoes na pele e inchago dos labios, lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias respiratérias) apds tomar
analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).Vocé também nao deve usar Escopen Composto se tiver comprometimento da medula 6ssea (por exemplo, apés algum tratamento medicamentoso com agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reproducao das células) ou comprometimento no
sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase, tendo risco aumentado de alteracées do sangue; porfiria hepatica aguda intermitente (doenca do metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho); aumento da préstata
com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do contetido no estdmago e intestinos; taquicardia; megacodlon (dilatacdo da parte final dos intestinos); miastenia gravis (doenca que provoca fraqueza muscular) ou se estiver no terceiro trimestre de gravidez.O comprimido revestido de Escopen Composto também é contraindicado em
condigOes hereditarias raras de intolerancia a galactose.Escopen Composto é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.Como usarOs comprimidos devem ser ingeridos inteiros por via oral
com agua.Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.PosologiaA dose recomendada é de 1 a 2 comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg, 3 a 4 vezes ao dia.Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescricdo de um médico ou dentista.Pacientes idosos ou com distirbios das condi¢des gerais de eliminacao de
creatinina do sangue devem reduzir a dose de Escopen Composto.Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas ndo ha necessidade de diminuir a dose se a sua utilizagdo for por pouco tempo.Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.O que devo fazer quando eu me esquecer de usar o Escopen Composto?Escopen Composto é normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé usa Escopen Composto regularmente e esquecer alguma dose, continue tomando as préximas
doses no hordario habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgidao-dentista.PrecaugdesSe a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, ndusea, vomito, alteragées no movimento e ritmo
intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.A dipirona de Escopen Composto pode provocar riscos de choque (queda grave da pressao) e agranulocitose (reducdo acentuada das células brancas do sangue) com risco a vida.Se vocé
tiver reagées alérgicas ou imunoldgicas graves com Escopen Composto, tem um alto risco de ter reagao similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, dcido acetilsalicilico, propifenazona).Se ocorrerem sinais de alterag6es sanguineas importantes chamadas agranulocitose ou trombocitopenia
(manchas roxas na pele e diminuicao de plaquetas do sangue), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com Escopen Composto e seguir as orientagoes de seu médico para a realizacao de possiveis exames laboratoriais, como hemograma.Os riscos de reacoes alérgicas graves (reacoes anafilactoides) sdo muito maiores em pacientes com
sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reacoes na pele ou inchaco da lingua, boca e garganta), asma bronquica, especialmente na presenca de rinossinusite e pélipos nasais, manifestacdes crénicas na pele (urticaria cronica), intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes
(como benzoatos), ou intolerancia ao alcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhiddo facial, o que pode ser uma indicacédo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.Escopen Composto pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da dose. Pode ainda ter seu risco aumentado se voceé ja tiver
pressao baixa, desidratacao, circulacdo instavel iniciante, insuficiéncia respiratoria (como apds a um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre elevada.Consequentemente, seguindo as orientacoes de seu médico, diagndstico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas situagoes, especialmente se no seu caso uma queda da
pressao arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenca coronariana grave ou naqueles que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).Escopen Composto s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da funcao renal e hepatica sob orientacdo médica.Antes do uso de Escopen Composto, o
seu médico deverd avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta associagdo. Nos casos de alto risco de reagoes alérgicas graves (anafilactoides), vocé devera ser monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipirona.
Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagndstico e,
portanto, sem tratamento.Escopen Composto contém 75,1 mg de lactose por comprimido (ou 600,8 mg de lactose por dose méaxima recomendada). Portanto, se vocé tiver condigao hereditaria rara de intolerancia a galactose (como galactosemia), ndao deve usar o produto. Escopen Composto contém ainda 16,4 mg de sédio por comprimido (ou 131,2 mg
por dose diaria maxima recomendada). Vocé deve considerar essa quantidade se esta sob dieta com restrigcdo de sodio.Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinasDevido a possibilidade de ocorrer reacées prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé nao deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas
reacdes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a combinacao com &lcool.Fertilidade, Gravidez e AmamentacaoEscopen Composto ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre o 4° e 6° més (segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos.Apds o 6° més
de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar problemas graves ao bebé e problemas hemorrdgicos a mae e ao bebé na ocasidao do parto. Portanto ndo se deve usar Escopen Composto nesse periodo.Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.Derivados da
dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentacdo deve ser evitada durante o uso de Escopen Composto e por pelo menos 48 horas apds a ultima tomada.Interacées medicamentosasEscopen Composto pode intensificar reacbes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisdo de ventre e visdo borrada), se administrado ao mesmo
tempo com medicamentos tais como antidepressivos triciclicos e tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antihistaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicoticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina (para doenca de Parkinson),
disopiramida (para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas respiratérios, como tiotrépio, ipratrépio e compostos similares a atropina).O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como metoclopramida, pode resultar na diminuicdo da atividade de ambas as medicagdes no aparelho
digestivo.A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como propranolol, atenolol) pode ser aumentada com o uso de Escopen Composto.Escopen Composto pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois reduz a concentracao desse medicamento no sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico deverda monitorar os
niveis sanguineos de ciclosporina.Usar alcool e Escopen Composto simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.O uso de Escopen Composto com clorpromazina pode causar grave reducdo da temperatura corpérea.Escopen Composto, devido a dipirona, pode interagir com anticoagulantes orais (como varfarina), captopril (para presséo alta),
litio (estabilizador de humor), metotrexato (para tratamento de cancer), triantereno (diurético). A eficacia de medicamentos para pressao alta e diuréticos podera ser afetada. Nao se sabe em que extensao a dipirona provoca estas interacées.Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de agiicar no sangue
(ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.Reagées AdversasReacOes comuns (ocorre entre 1 % e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento)Hipotensao (queda da pressao), tontura, boca
seca.Reacgoes incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento)Agranulocitose (auséncia ou diminuicdo acentuada de leucdcitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia (baixa producao de certas células do sangue), erupcao cutanea medicamentosa (reagoes e manchas
vermelhas na pele com coceira e descamacao), reagoes cutaneas (reacao na pele), choque (queda grave da pressdo), rubor (vermelhiddo).Reacbes raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento)Reacdo anafilactéide e reacdo anafilatica (reacbes alérgicas graves), asma em pacientes com sindrome de asma causada por
analgésicos, erupcdo maculopapular (reacao na pele semelhante ao sarampo).Reagées muito raras (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento)Trombocitopenia (diminuicao de plaquetas do sangue), necrolise epidérmica toxica (condigao bolhosa grave na pele com necrose e toxicidade), sindrome de Stevens-Johnson
(doenca grave da pele com surgimento de bolhas, dor, febre, mal estar geral), insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins), anuria (auséncia de producao de urina), nefrite intersticial (problema renal), proteintria (proteinas na urina), oliguria (diminuicao da urina), insuficiéncia renal (funcionamento deficiente dos rins).Reacoes
com frequéncia desconhecidaSepse (infeccdo generalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilatico (choque alérgico) incluindo casos fatais, dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (alergia), disidrose (bolhas nos pés e maos), taquicardia, hemorragia gastrintestinal (sangramento do aparelho digestivo), retencao urinéria (dificuldade para
urinar), cromaturia (alteracao da cor da urina).Vocé deve interromper imediatamente o uso de Escopen Composto se houver piora do seu estado geral, se a febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver alteragoes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda se ocorrerem reacoes na pele.Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagées indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.ComposicdoCada comprimido revestido contém:Butilbrometo de escopolaminal0 mgDipirona sédica250 mgExcipientes: amido, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, didéxido de silicio,
hipromelose, macrogol, polissorbato 80, diéxido de titdnio, laurilsulfato de sédio, lactose e povidona.SuperdosagemTratamentoO tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.SintomasOs sintomas de uma superdose de Escopen Composto podem incluirEnjoo, vomitos, comprometimento da fungao dos rins, retengdo urinaria
(dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratdria, lesoes do figado, e em casos raros sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agitacao, convulsoes, contracdées musculares ritmadas), queda da pressao arterial e até choque, taquicardia, retencao de sddio e 4gua com edema pulmonar em pacientes com problemas
cardiacos, secura na boca e narinas, visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminuicdo de pressao arterial, intestino preso e aumento da temperatura do corpo.Apés doses muito altas, a eliminacdo de acido rubazonico pode provocar alteracdo avermelhada na cor da urina.Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico eleve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.Interacdo MedicamentosaO Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sédica (substancia ativa) pode intensificar a acdo anticolinérgica de medicamentos tais como
antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, antihistaminicos, antipsicéticos, quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos (por ex. tiotrépio, ipratrépio, compostos similares a atropina).O uso concomitante de antagonistas da dopamina, como, por exemplo, metoclopramida, pode resultar numa diminuicao da atividade de ambos os
fadrmacos no trato gastrintestinal.O Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sddica (substancia ativa) pode aumentar a agdo taquicardica dos agentes beta-adrenérgicos.No caso de tratamento concomitante com ciclosporina, pode ocorrer diminuicao nos niveis desta substancia, e, por esta razdo, devem ser monitorados.O uso concomitante de
Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sédica (substancia ativa) e clorpromazina pode causar hipotermia grave.As pirazolonas podem causar interagées com anticoagulantes orais, captopril, litio, metotrexato e triantereno. A eficacia de anti-hipertensivos e diuréticos pode ser afetada pelas pirazolonas. Nao se sabe em que extensao a dipirona
provoca estas interagdes.Em pacientes diabéticos, os derivados pirazolénicos podem interferir nos ensaios enzimaticos de aguicar no sangue, quando realizados pelo método da glicoseoxidase.Interacao AlimenticiaOs efeitos do alcool e Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sédica (substancia ativa) podem ser potencializados quando usados
concomitantemente.A¢ao da SubstanciaResultados de eficaciaA avaliagao da eficacia analgésica de varios esquemas terapéuticos com duracgao de quatro dias, em pacientes com dor causada por espasmos (quadros dolorosos, mais ou menos continuos, de gravidade intermedidaria provocada por espasmos da musculatura lisa do trato gastrintestinal,
biliar ou renal), incluiu o uso oral de Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sédica (substéancia ativa) e obteve os seguintes resultados: alivio da dor em 81,5% dos pacientes (total de 76) tratados com Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sédica (substéncia ativa), contra 9,3% no grupo placebo (total de 151).Caracteristicas
farmacoldgicasFarmacodinamicaO Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona Sédica (substancia ativa) é uma associagdo medicamentosa para uso oral e injetavel, composta de um antiespasmédico butilbrometo de escopolamina e um analgésico, dipirona.O butilbrometo de escopolamina exerce um efeito espasmolitico na musculatura lisa do trato
gastrintestinal, das vias biliares e geniturindrias. Como um derivado de aménia quaternéaria o butilbrometo de escopolamina nédo atravessa o sistema nervoso central. Portanto ndo ocorrem efeitos colaterais sobre o sistema nervoso central. A acdo anticolinérgica periférica resulta de uma acédo bloqueadora ganglionar na parede visceral e de sua
atividade antimuscarinica.A dipirona apresenta importantes propriedades analgésicas, antipiréticas, espasmoliticas e antiflogisticas.FarmacocinéticaButilbrometo de escopolaminaAbsorcdoApds administracédo oral, o butilbrometo de escopolamina é apenas parcialmente absorvido. Os picos de concentracao plasmaética sao atingidos cerca de 2 horas
apods administracao oral. Devido ao metabolismo de primeira passagem, a biodisponibilidade absoluta apés administragao oral é de apenas 0,3 - 0,8%.DistribuicdoApds administracao intravenosa, a substancia é rapidamente depurada do plasma durante os primeiros 10 minutos, com uma meia-vida de 2 - 3 minutos. O volume de distribuigéo (Vss) é de
128L. Apods administracao oral e intravenosa, o butilbrometo de escopolamina se concentra nos tecidos do trato gastrintestinal, figado e rins.Apesar de niveis sanguineos brevemente mensuraveis e extremamente baixos, o butilbrometo de escopolamina permanece disponivel no local de acao por causa de sua alta afinidade pelos tecidos. A
autorradiografia confirma que o butilbrometo de escopolamina nao ultrapassa a barreira hematoencefalica. O butilbrometo de escopolamina tem baixa ligacao as proteinas plasmaticas.Metabolismo e eliminacaoA depuracao total média apds administracao intravenosa é de cerca de 1,2L/min, cerca de metade dela por via renal. A meia-vida terminal de
eliminacao é de cerca de 5 horas.DipironaAbsorcdaoApoés administragdo oral a dipirona é rdpida e quase completamente absorvida pelo trato gastrintestinal.No suco géastrico ela é hidrolizada em seu principal metabdlito, 4-metilaminoantipirina (4-MAA), que é prontamente absorvido. Os niveis plasmaticos maximos de 4-MAA ap6s administracao oral
sdo obtidos dentro de 1 a 2 horas. A ingestdo concomitante de alimentos nao tem efeito relevante na farmacocinética da dipirona.DistribuicdoNenhum dos metabélitos é extensivamente ligado a proteinas plasmaticas. A ligacdo as proteinas plasmaticas de 4-MAA é de 58%. A dipirona pode cruzar a barreira placentaria. Os metabdlitos sdo excretados
no leite materno de lactantes.MetabolismoO principal metabdlito da dipirona, 4-MAA, é ainda metabolizado no figado por oxidacdo e demetilacao que sao seguidas por acetilagdo para 4-formilaminoantipirina (4-FAA), 4-aminoantipirina (4-AA) e 4-acetilaminoantipirina (4-AcAA). O efeito clinico da dipirona pode ser atribuido principalmente ao principal
metabdlito 4-MAA e, em alguma extensdo, a 4-AA. Os metabolitos 4-FAA e 4-AcAA parecem ser farmacologicamente inativos.EliminacaoNo homem sadio, ap6s administracdo oral e intravenosa, mais de 90% da dose é excretada na urina dentro de 7 dias. A meia-vida de eliminacao de dipirona radiomarcada é de cerca de 10 horas.Para 4-MAA, a meia-
vida de eliminacdo apés dose oral tinica é de 2,7 horas, e para os demais metabdlitos a meia-vida de eliminacdo é de 3,7 a 11,2 horas.As criancas eliminam os metabdlitos mais rapidamente que adultos.Em voluntérios idosos sadios, a meia-vida de eliminacao de 4-MAA foi significativamente mais longa e a depuracao total de 4-MAA foi
significativamente mais baixa que em individuos jovens.Em pacientes com insuficiéncia hepatica, a meia-vida de eliminacédo de 4-MAA e 4-FAA aumenta cerca de 3 vezes. Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminacao de certos metabdlitos (4-AcAA, 4-FAA) estd reduzida. Assim, a administracao de altas doses deve ser evitada em pacientes com
comprometimento hepatico e renal.GeralTodos os metabodlitos da dipirona mostram farmacocinética nao-linear. A relevancia clinica deste fen6meno néo é conhecida. Durante o tratamento em curto prazo, o acimulo de metabdlitos é de menor importancia.Cuidados de ArmazenamentoMantenha em temperatura ambiente (152C a 30°C), protegido da
luz.Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.Caracteristicas fisicas e organolépticasEscopen Composto é apresentado na forma de comprimidos revestidos, circulares, biconvexos (arredondados) de coloragdo branca ou amarelada,
com odor quase imperceptivel.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 utilizd-lo.Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.Dizeres LegaisM.S. 1.4107.0027Farm. Resp.: Domingos ]J. S.
Iannotti CRF/MG-10645Pharlab Industria Farmacéutica S.A. Rua Sdo Francisco, 1300 - Américo Silva CEP 35590-000 - Lagoa da Prata - MG CNPJ 02.501.297/0001-02 Industria BrasileiraSAC: 0800 0373322 www.pharlab.com.br Pharlab Célica butilbrometo de escopolamina + dipirona sddica Injetavel 4 mg/mL + 500 mg/mLMedicamento genérico
Lein® 9.787, de 1999. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO: Solucdo injetavel Caixa contendo 100 ampolas de 5 mL. USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO USO ADULTO COMPOSICAO: Cada mL de solucéo injetavel contém: butilbrometo de escopolamina 4 mg dipirona sédica 500 mg veiculo q.s.p. 1 mL Excipientes: acido cléridrico, 4gua
para injetaveis. INFORMAGCOES AO PACIENTEPARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O butilbrometo de escopolamina + dipirona solucéo injetavel é indicado para o tratamento dos sintomas1 de cdélicas? intestinais, estomacais, urindrias, das vias biliares3, dos 6rgéos sexuais femininos e menstruais. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA? O butilbrometo de escopolamina + dipirona solugao injetavel tem acao antiespasmddica, agindo sobre as contracées dolorosas e aliviando de forma rapida e prolongada as célicas2, dores e desconforto abdominais. Possui também importante propriedade analgésica, o que faz com que diminua a percepcao da dor. O medicamento faz
efeito logo depois de injetado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé néo deve usar butilbrometo de escopolamina + dipirona solucéo injetavel se tiver alergia4 a analgésicos5 semelhantes a dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de
escopolamina ou a algum outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose6 (febre7, dor de garganta8 ou alteracao da boca9 e garganta8, associados a auséncia ou diminuicdo de células10 brancas no sanguel1) apds o uso destas substancias. O uso também nédo é indicado se tiver asmal2 induzida por
analgésicos5, ou se desenvolver reacgoes anafilactoides (manifestagoes na pelel3 e inchagol4 dos labios, lingual5 e garganta8) ou broncoespasmol6 (estreitamento das vias respiratérias) apos tomar analgésicos5 (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno). Vocé também nao deve usar butilbrometo de
escopolamina + dipirona solugdo injetavel se tiver comprometimento da medula 6sseal7 (por exemplo apds algum tratamento com agentes citostaticos18, que inibem o crescimento ou a reproducdol19 das células10) ou comprometimento no sistema formador de elementos do sanguell; deficiéncia genética da enzima20 glicose21-6-fosfato-
desidrogenase, tendo risco aumentado de alteracées do sanguell; porfiria22 hepéatica23 aguda intermitente24 (doenca do metabolismo25 do sanguell que provoca alteragoes na pelel3 e sistema nervoso26); glaucoma27 (aumento da pressao dentro do olho28); aumento da préstata29 com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do
conteudo no estébmago30 e intestinos31; ileo paralitico32 ou obstrutivo (ndo funcionamento do intestino); megacélon33 (dilatacédo da parte final dos intestinos31); taquicardia34 (batimentos cardiacos acelerados); miastenia35 gravis (doenca que provoca fraqueza muscular), se estiver no terceiro trimestre de gravidez36 ou amamentando. O
butilbrometo de escopolamina + dipirona solucdo injetavel é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez36. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez36. Além disso, vocé ndo deve usar butilbrometo de escopolamina + dipirona
solugdo injetavel se tiver pressao baixa ou variagdo excessiva da pressdo. Se vocé faz uso de anticoagulantes37 (medicamentos para “afinar” o sanguel1) via injecdo intramuscular38, butilbrometo de escopolamina + dipirona solugao injetavel ndo deve ser administrado via intramuscular, pois pode ocorrer hematoma39; neste caso pode ser usada a via
intravenosa. O butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel nao deve ser administrado por via subcutanea40 ou intra-arterial.O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? O butilbrometo de escopolamina + dipirona solucao injetavel somente devera ser utilizado nos casos de cdlicas2 (dores espasmodicas) muito
intensas, como por exemplo célicas2 biliares ou renais, enquanto que as apresentagées para uso oral podem ser utilizadas para dores moderadas a intensas. Dores abdominais de causa desconhecida Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas1 como febre7, ndusea41, vomito42, alteragées no
movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressao arterial43, desmaio, ou presenca de sanguell nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente. Reacdes hematoldgicas Se ocorrerem sinais44 de alteragées sanguineas importantes, como agranulocitose6, anemia45 aplastica (doenga onde a medula ésseal?7
produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas46), trombocitopenia4d7 (manchas roxas na pelel13 e diminuigdo de plaquetas46 do sanguell) ou pancitopenia48 (diminuicdo global de células10 do sanguel1: glébulos brancos, vermelhos e plaquetas46), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com
butilbrometo de escopolamina + dipirona solucdo injetavel, e seguir as orientacoes de seu médico para a realizacdo de possiveis exames laboratoriais, como hemograma, até que tudo retorne ao normal. Vocé também deve consultar um médico se tiver os seguintes sinais44 ou sintomas1: mal estar geral, infecgao49, febre7 persistente, hematomas50,
sangramento ou palidez. Reagoes anafilaticas51/anafilactoides Deve-se tomar cuidado, pois a administracdo injetdvel de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetdvel apresenta o maior risco de reagoes alérgicas graves, sendo os riscos ainda maiores em pacientes com sindrome52 asméatica induzida por analgésicos5 ou intolerancia a
analgésicosb do tipo urticaria53-angioedemab4 (reagoes na pelel3 ou inchaco14 da lingual5, boca9 e garganta8, asmal2 bronquica, especialmente na presenca de rinossinusite e pdlipos55 nasais; manifestagées cronicas na pele13 (urticaria53 cronica); intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos); ou intolerancia ao
alcool reagindo com sintomas1 como espirros, lacrimejamento e intensa vermelhidao facial, o que pode ser uma indicagdo de uma possivel sindrome52 de asmal2 induzida por analgésico56. A dipirona de butilbrometo de escopolamina + dipirona solucdo injetavel pode provocar risco raro de choque57 (queda grave da pressao) com risco a vida. A
probabilidade de ocorrer choque anafilatico58 é maior em pacientes suscetiveis. E necessario cautela quando butilbrometo de escopolamina + dipirona solugéo injetéavel for utilizado por pacientes com asmal2 ou alergia4 atépica. Antes do uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona solucéo injetavel, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve
problemas com o uso desta associagdo. Nos casos de alto risco de reacbes alérgicas graves (anafilactoides), vocé deverd ser monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia59. Se vocé tiver reacdes alérgicas ou imunoldgicas graves com butilbrometo de escopolamina + dipirona solugao injetavel, tem
um alto risco de ter reagdo similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido acetilsalicilico, propifenazona). Reacdes hipotensivas isoladas O butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da dose. Pode ainda ter seu risco
aumentado no caso de injecao60 intravenosa (na veia) excessivamente rapida, se voceé ja tiver pressao baixa, desidratacao61, circulacdo62 instavel iniciante, insuficiéncia respiratéria63 (como apds a um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre7 elevada. Consequentemente, seguindo as orientacées de seu médico, diagndstico64 cuidadoso e
estrito monitoramento sdo essenciais para estas situagoes, especialmente se no seu caso uma queda da pressao arterial43 deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga coronariana65 grave ou naqueles que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro66). Reagdes cutaneas67 graves Foram relatadas reagoes
cutaneas67 graves, tais como sindrome de Stevens-Johnson68 (reacao alérgica69 grave, com erupcao70 cutdnea71 na pelel3 e mucosas72) e Necrolise Epidérmica Téxica73 (sindrome52 bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente por necrose74 em grandes areas da epiderme75, conferindo aspecto de grande queimadura), em pacientes que
fizeram uso de dipirona. Se os sinais44 ou sintomas1 dessas condi¢des se desenvolverem (tais como erupgoes cutaneas67 frequementente progressivas com bolhas e danos das mucosas72), o tratamento com butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel deve ser descontinuado imediatamente e nunca mais ser reintroduzido. Os pacientes
devem ser alertados sobre os sinais44 e sintomas1 relacionados as reagoes cutaneas67 e monitorados de perto, principalmente nas primeiras semanas de tratamento. Sangramento gastrintestinal Foi relatado sangramento no aparelho digestivo76 em pacientes tratados com dipirona. Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com
outros analgésicos5 que podem causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada de dipirona. Pressdo intraocular77 Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olho28 com o uso de agentes anticolinérgicos como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma27 ainda sem diagndstico64 e, portanto, sem tratamento. Se vocé
tiver dor e vermelhidao no olho28 com perda abrupta da visao78 apds usar butilbrometo de escopolamina + dipirona solugao injetavel, procure imediatamente orientacdo de um oftalmologista79. Riscos associados com a via de administragéo incorreta O uso intra-arterial acidental pode causar necrose74 (morte do tecido80), podendo levar a
amputacdo81 das extremidades. Portanto, deve-se ter atengédo a adequada técnica de inje¢do60. Populacdes especiais Pacientes idosos ou com fungao renal82 e hepatica23 comprometida: O butilbrometo de escopolamina + dipirona solugéo injetavel s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da fungéo renal82 e hepatica23
sob orientacdo médica. Pacientes com problemas cardiacos: E necessario cautela em pacientes com problemas cardiacos. Em caso de taquicardia34, estes pacientes devem ser monitorados até que a condicdo normal seja restabelecida. Informagdes importantes sobre um dos componentes do medicamento O butilbrometo de escopolamina + dipirona
solucgao injetavel contém 163,6 mg de s6dio em cada ampola de 5 mL (32,73 mg/mL), ou seja, 490,8 mg de sédio na dose didria maxima recomendada. Vocé deve considerar essa quantidade se estd sob dieta com restricdo de sddio. Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas Devido a possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis como
problemas na acomodacao visual ou tontura83 durante o uso injetavel com butilbrometo de escopolamina e de ocorrer reacgoes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé nao deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagoes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a combinagao com &alcool.
Fertilidade, Gravidez36 e Lactagdo84 O butilbrometo de escopolamina + dipirona solugao injetavel ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez36. Entre o 4° e 6° més (segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos. Apds o 6° més de gravidez36 (terceiro trimestre), o
uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e problemas hemorragicos85 a mae e ao bebé na ocasido do parto. Portanto nao se deve usar butilbrometo + dipirona solucdo injetavel nesse periodo. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez36. Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentacao86 deve ser evitada durante o uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel e por pelo menos 48 horas apds a ultima tomada. Interacées medicamentosas Metotrexato: Administracdao concomitante com metotrexato pode
aumenta a toxicidade87 sanguinea do metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagao deve ser evitada. Clorpromazina: O uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona solucéo injetavel com clorpromazina pode causar grave reducdo da temperatura corpérea. Acido acetilsalicilico: Dipirona pode reduzir o efeito
antiplaquetario do acido acetilsalicilico (afina o sanguel1) se administrado concomitantemente. Portanto, vocé deve tomar cuidado ao tomar butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel se estiver tomando baixas doses de acido acetilsalicilico para protecao cardiaca. Bupropiona: A dipirona pode reduzir os niveis de bupropiona no
sanguell. Portanto, é necessario cuidado tomar dipirona e bupropiona conjuntamente. Ciclosporina: A dipirona pode reduzir a eficdcia da ciclosporina, pois reduz a concentragdo desse medicamento no sanguell, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico deverd monitorar os niveis sanguineos de ciclosporina. Anticolinérgicos:
butilbrometo de escopolamina + dipirona solucao injetavel pode intensificar reagdes anticolinérgicas (como boca9 e narinas secas, prisdo de ventre e visao78 borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como antidepressivos triciclicos e tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), anti-
histaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina (para arritmia88 cardiaca), amantadina (para doenca de Parkinson89), disopiramida (para arritmias90 cardiacas) e outros anticolinér- gicos (para problemas respiratérios, como tiotrépio, ipratrépio e compostos similares a
atropina). Dopamina91: O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina91, como metoclopramida, pode resultar na diminuicdo da atividade de ambas as medicagdes no aparelho digestivo76. Substancias beta-adrenérgicos92: A taquicardia34 provocada pelos agentes beta-adrenérgicos92 (como propranolol, atenolol)
pode ser aumentada com o uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugéo injetavel. Alcool: Usar &lcool e butilbrometo de escopolamina + dipirona solucao injetavel simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos. Pirazolonas: butilbrometo de escopolamina + dipirona solucéo injetavel, devido & dipirona, pode também interagir com
anticoagulantes37 orais (como varfarina), captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno (diurético93). A eficacia de medicamentos para pressdo alta e diuréticos94 podera ser afetada. Nao se sabe em que extensdo a dipirona provoca estas interagées. Testes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda
interferir em alguns testes especificos de agticar95 no sanguell (ensaios enzimaticos pelo método da glicose21-oxidase), usados para diagnosticar diabetes96. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude97.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Cuidados de conservagao O butilbrometo + dipirona solucao injetavel deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao impressa na embalagem. Numero de lote e
datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem. N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto Ampola de vidro ambar contendo 5 mL de solugdo amarelada com odor caracteristico. 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 CRIANCAS.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Como usar O butilbrometo de escopolamina + dipirona solucgao injetavel deve ser injetado somente por
via intravenosa ou intramuscular. A solugdo injetavel de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel s6 deve ser administrada por injecdao60 na veia lentamente, demorando pelo menos 5 minutos para aplicar. O paciente deve estar em posicao supina (deitado de barriga para cima). O butilbrometo de escopolamina + dipirona solucao
injetavel pode ser administrado via intramuscular profunda, mas nunca por via subcutanea40 (sob a pelel13). InjecOes acidentais dentro de artérias98 podem provocar necrose74 (morte do tecido80) nas extremidades. A solugédo deve ser aquecida a temperatura do corpo antes da injecdo60. Para injegao intramuscular38, a injecdo60 deve ser profunda,
na musculatura das nddegas99 (quadrante superior e externo). A agulha deve ter comprimento suficiente para assegurar que o musculo seja atingido. As seguintes técnicas devem ser cuidadosamente observadas: Local de injecao60 Apenas no quadrante supero-lateral (externo) das nddegas99 Direcdo Direciona sagitalmente para a crista iliaca
Profundidade Uso de agulha suficientemente longa para assegurar que a injecao60 atinja os musculos100. Devido a possibilidade de incompatibilidades, butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel ndo deve ser misturado com outros medicamentos em uma mesma seringal01l. Devem estar presentes para a administragao injetavel
equipamentos adequados para tratamento em casos raros de choque57 (queda grave da pressao). Posologia A dose recomendada é de 1 ampola de 5 mL, até 2 - 3 vezes ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas. Cada mL da solugdo injetéavel contém 4 mg de butilbrometo de escopolamina e 500 mg de dipirona. Vocé nao deve usar o produto em altas doses
ou por longo tempo, sem prescricdo de um médico ou dentista. Pacientes idosos ou com distirbios das condigdes gerais de eliminacao de creatininal02 do sanguel1 devem reduzir a dose de butilbrometo de escopolamina + dipirona solucdo injetavel. Pacientes com mau funcionamento dos rins103 e figado104 devem evitar o uso repetido de doses
elevadas, mas nao ha necessidade de diminuir a dose de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugéo injetavel se a sua utilizacédo for por pouco tempo. POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA VIBRAC Deixar ampola na posicdo de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro
da ampola). Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a parte superior Da ampola (baldo), pressionando-a para tras. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.O QUE DEVO
FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? O butilbrometo de escopolamina + dipirona solucao injetavel é normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé esquecer alguma dose, continue utilizando as proximas doses no horario recomendado pelo seu médico. Ndo duplique a préxima dose. Em caso de duvidas,
procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgiao-dentista. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Reacgbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo105 (queda da pressao), tontura83, boca9 seca. Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose6 (auséncia ou diminuicdo acentuada de leucécitos106 granulécitos107, ou seja, das células brancas do sangue108) incluindo casos fatais, leucopenial09 (baixa producao de certas células10 do sanguel1), erupcdo70 cutanea71-medicamentosa (reacées e manchas vermelhas na pele13 com
coceira e descamacgaol10), reagdes cutaneas67 (reagao na pelel3), distirbios da acomodacao visual (dificuldade para adaptar a vista para ver de perto/longe), choque57 (queda grave da pressao), dor no local de inje¢do60, rubor (vermelhiddo). Reagoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagao
anafilactoide111 e reacdo anafilaticall2 (reacgOes alérgicas graves) principalmente apds administracao injetavel, asmal2 em pacientes com sindrome52 de asmal2 causada por analgésicos5, erupcao70 maculopapularl13 (reacao na pelel3 semelhante ao sarampol14). Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia47 (diminuicao de plaquetas46 do sanguel1), necrolise epidérmica toxica73 (condicao bolhosa grave na pele13 com necrose74 e toxicidade87), sindrome de Stevens-Johnson68 (doenca grave da pele13 com surgimento de bolhas, dor, febre7, mal estar geral), flebite115 (inflamacao116 da veia), insuficiéncia renall17
aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins103), antirial 18 (auséncia de producao de urinal19), nefrite120 intersticial121 (problema renal82), proteinirial22 (proteinas123 na urinal19), oligirial24 (diminuicdo da urinal19) e insuficiéncia renall117 (funcionamento deficiente dos rins103). Reagdes com frequéncia desconhecida: sepsel25
(infecgdo49 generalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilatico58 (choque57 alérgico) incluindo casos fatais principalmente apds administragéo injetavel, dispneial26 (falta de ar), hipersensibilidade (alergia4), sudorese127 anormal, midriase128 (dilatacdo da pupila), aumento da pressao intraocular77 (aumento da pressdo dentro do
olho28), taquicardia34, reacoes no local da inje¢cdo60, hemorragial29 gastrointestinal (sangramento do aparelho digestivo76), retencao urinarial30 (dificuldade para urinar), cromaturia (alteragao da cor da urinal19), anemia45b aplastica (doenca onde a medula 6sseal? produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas46), pancitopenia48 (diminuicdo global de células10 do sanguell: glébulos brancos, vermelhos e plaquetas46) incluindo casos fatais e Sindrome52 de Kounis (aparecimento simultaneo de problemas coronarianos agudos e reagoes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto131 alérgico e anginal32 alérgica). Vocé deve
interromper imediatamente o uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel se houver piora do seu estado geral, se a febre7 nao ceder ou reaparecer, ou se houver alteracoes dolorosas das mucosas72 oral, nasal e da garganta8, e ainda se ocorrerem reagoes na pelel3. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA- MENTO? Tratamento O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico. Sintomas1 Os
sintomas1 de uma superdose de butilbrometo de escopolamina + dipirona solugdo injetavel podem incluir: enjoo, vomitos133, comprometimento da funcao dos rins103, retengdo urinarial 30 (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratoria, lesées134 do figado104, e em casos raros, sintomas1 no sistema nervoso central135 (tonturas136,
sonoléncia, comal37, agitacdo, convulsdes, contragées musculares ritmadas), queda da pressdo arterial43 e até choque57, taquicardia34, retencao de sédio e agua com edema pulmonarl38 em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca9 e narinas, visdo78 borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminuicao de pressao
arterial43, intestino preso e aumento da temperatura do corpo. Apds doses muito altas, a eliminagao de acido rubazénico pode provocar alteracdo avermelhada na cor da urinal19. Medidas agudas em caso de intolerdancia grave ao medicamento (choque57): Aos primeiros sinais44 (como reagoes na pelel3 com vermelhidao e coceira, agitagao, dor de
cabecal39, suor abundante e por todo o corpo, enjoo), interromper imediatamente a administracdo. Deixar a agulha na veia ou estabelecer um acesso venoso. Além das medidas usuais de emergéncia59 como inclinar a cabecal39 e a parte superior do corpo para tras, mantendo as vias aéreas livres e administrando oxigénio, pode também ser
necessario administrar medicamentos especificos como simpaticomiméticos, expansores de volume ou glicocorticoides. 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 orientacées. DIZERES
LEGAIS VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA MS: 1.1343.0121 Farm. Resp.: Dr. Renato Silva CRF-MG: n°® 10.042 HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda. Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG CEP: 34.735-010 CNPJ: 19.570.720/0001-10 Industria Brasileira SAC 0800 031 1133 O Butilbrometo de Escopolamina e a Dipirona Monoidratada s&o
medicamentos amplamente utilizados na pratica clinica para o tratamento de diversas condigOes. Este artigo visa esclarecer os beneficios, indicacées farmacéuticas e outras informagodes essenciais sobre esses medicamentos.O que é Butilbrometo de Escopolamina?O Butilbrometo de Escopolamina é um fairmaco antiespasmoédico que atua no sistema



nervoso autonomo. Ele é comumente utilizado para aliviar espasmos musculares, especialmente nos tratos gastrointestinal e geniturinario.Beneficios do Butilbrometo de EscopolaminaAlivio de Espasmos: Atua relaxando a musculatura lisa dos érgdos internos.Reducao da Dor Abdominal: Eficaz no controle da dor associada a célicas intestinais e
menstruais.Tratamento de Sindromes: Utilizado em sindromes como a Sindrome do Intestino Irritdvel (SII).Indicagoes FarmacéuticasCodlica renalCélica biliarEspasmos gastrointestinaisDisfuncoes do trato urinarioEfeitos ColateraisEmbora geralmente bem tolerado, o Butilbrometo de Escopolamina pode causar alguns efeitos colaterais, como boca
seca, taquicardia e retengéo urinaria.O que é Dipirona Monoidratada?A Dipirona Monoidratada, também conhecida como metamizol, é um potente analgésico e antipirético. E frequentemente utilizada para o alivio de dores moderadas a graves e para a reducéo da febre.Beneficios da Dipirona MonoidratadaEficicia Analgésica: Alivia rapidamente
dores de diferentes etiologias.Reducdo de Febre: Efetiva no controle de estados febris.Versatilidade: Pode ser utilizada em diferentes formas farmacéuticas (comprimidos, gotas, injegoes).Indicagoes FarmacéuticasDores agudas e cronicasEstados febrisDor pds-operatériaCélicas renais e biliaresEfeitos ColateraisOs efeitos colaterais mais comuns
incluem reacgées alérgicas, agranulocitose (uma condicao séria que afeta os globulos brancos), e hipotensédo.Tabela Comparativa: Butilbrometo de Escopolamina vs. Dipirona MonoidratadaCaracteristicaButilbrometo de EscopolaminaDipirona MonoidratadaClasse TerapéuticaAntiespasmoédicoAnalgésico, Antipiréticolndicag6es PrincipaisEspasmos
gastrointestinaisDores agudas e febreEfeitos Colaterais ComunsBoca seca, taquicardiaReacoes alérgicas, agranulocitoseFormas de AdministracaoComprimidos, injecéesComprimidos, gotas, injecdesTempo de AcaoRapidoModerado a rapidoPerguntas Frequentes (FAQ)1. O Butilbrometo de Escopolamina pode ser utilizado durante a gravidez?Né&o é
recomendado o uso de Butilbrometo de Escopolamina durante a gravidez, especialmente no primeiro trimestre, devido ao risco potencial para o feto.2. A Dipirona Monoidratada é segura para crian¢as?Sim, a Dipirona pode ser utilizada em criangas, mas sempre sob orientagdo médica e na dosagem adequada.3. Posso tomar esses medicamentos
juntos?Sim, o Butilbrometo de Escopolamina e a Dipirona Monoidratada podem ser combinados para tratar condicdes como célicas severas, mas sempre sob prescricao médica.4. Quais sdo as contraindicacées do Butilbrometo de Escopolamina?Contraindicagdes incluem pacientes com glaucoma, miastenia gravis e hipertrofia prostatica.5. Qual a
dosagem recomendada para Dipirona Monoidratada?A dosagem varia conforme a apresentacgao e a condigdo tratada, sendo comum a administragdo de 500 mg a 1 g para adultos, ndo excedendo 4 g por dia.Para garantir o melhor tratamento, é essencial sempre consultar um médico antes de iniciar o uso de qualquer medicamento. Esses farmacos séo
eficazes, mas requerem orientacao profissional para garantir seguranca e eficacia no tratamento.



