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butilbrometo de escopolamina
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo injetavel

APRESENTACAO:
20 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 1 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO INTRAVENOSO / INTRAMUSCULAR / SUBCUTANEO

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéo injetavel contém:

DULIDrOMELO dE ESCOPOIAMING. ... . .cviiiie ettt bbbt e bbbt b ekt e b e e ekt eb et eb e e b e eneneanas 20 mg
RV =T ToTT | To I o T3 o O OO U SOEE TSRO 1mL

(cloreto de sodio, acido cloridrico, 4gua para injetaveis)
INFORMAC}OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O butilbrometo de escopolamina é indicado para tratamento dos sintomas de cdlicas gastrintestinais (estbmago e intestinos),
célicas e movimentos involuntarios anormais das vias biliares e célicas dos 6rgaos sexuais € urinarios.

O butilbrometo de escopolamina é indicado também como auxiliar em procedimentos diagndsticos nos quais as contracbes
involuntarias dos 6rgdos e musculos podem atrapalhar, como na endoscopia do aparelho digestivo e radiologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O butilbrometo de escopolamina promove alivio rapido e prolongado de dores, célicas e desconforto abdominal. Demonstrou
alivio das dores das colicas das vias biliares em 30 minutos e das c6licas renais (dos rins) em 16 minutos apds uso injetavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve usar butilborometo de escopolamina se tiver alergia a qualquer componente da formula; glaucoma (aumento da
pressdo dentro do olho) néo tratado; aumento da prdstata com dificuldade para urinar; estreitamento do aparelho digestivo; ileo
paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento do intestino); megacdlon (dilatacdo do intestino grosso); taquicardia; miastenia
gravis (fraqueza muscular grave).

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

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

O butilbrometo de escopolamina é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secundarios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retencéo urindria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou se estiver associada a sintomas como febre, nausea,
vémito, alteracdo nos movimentos e ritmo gastrintestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial,
desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, vocé deve consultar um médico imediatamente para descobrir a causa destes sintomas.
Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olho em pacientes com glaucoma que ainda ndo foram diagnosticados e por isso, ndo
tratados. Portanto, se vocé sentir dor nos olhos, olhos vermelhos e perda de visao apés a injecdo de butilbrometo de escopolamina,
procure urgentemente um oftalmologista.

Apos o uso de butilbrometo de escopolamina solugdo injetavel, vocé deve permanecer sob observacédo, devido a possibilidade
de reacdes alérgicas graves, incluindo choque anafilatico.

Se vocé sofre de alguma doenga cardiaca como insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca corondria, arritmia cardiaca ou
hipertensao arterial e cirurgia cardiaca, informe ao seu médico antes de ser submetido(a) a tratamento com butilbrometo de
escopolamina solucdo injetavel.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
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Durante o tratamento com butilbrometo de escopolamina, vocé pode apresentar alteracdes na visdo, como dificuldade em adaptar
a visdo para ver de perto/longe, e tontura. Por isso, vocé deve ter cautela ao dirigir carros ou operar maquinas.

Caso vocé apresente alteracdes na visdo ou tontura, evite atividades perigosas, como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacio

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso de butilorometo de escopolamina em mulheres gravidas.

Né&o ha informac0es suficientes sobre a presenca de butilbrometo de escopolamina no leite materno.

Como medida de precaucdo, vocé deve evitar o uso de butilbrometo de escopolamina durante a gravidez e a amamentagéo.
Ainda néo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende
da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interacfes medicamentosas

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

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contréria & dopamina, como a metoclopramida, pode reduzir a
atividade de ambos no aparelho digestivo. O butilborometo de escopolamina pode aumentar a agdo das substancias beta-
adrenérgicas sobre os batimentos do coragdo (como salbutamol, fenoterol, salmeterol).

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: ampola de vidro &mbar contendo 1 mL.

Caracteristicas organolépticas: liquido limpido, quase incolor, isento de impurezas mecanicas e material particulado.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Estabilidade do butilbrometo de escopolamina solugéo injetavel apés diluicao:

O butilbrometo de escopolamina solugdo injetavel mantém-se estavel por aproximadamente 24 horas, apds diluicdo com solucdes
de glicose 5% e soro fisioldgico 0,9%, quando armazenada em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O butilbrometo de escopolamina solugdo injetavel se destina a aplicagdo lenta por via intravenosa (na veia), intramuscular (no
musculo) ou subcuténea (sob a pele). As doses recomendadas séo:

— Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20 a 40 mg), que pode ser
administrada vérias vezes ao dia. Nao exceder a dose diaria maxima de 5 ampolas (100 mg).

— Bebés (lactentes) e criangas menores de 12 anos: em casos graves, 0,3 a 0,6 mg/kg de peso corpdreo, que pode ser administrado
varias vezes ao dia. Ndo exceder a dose maxima diaria de 1,5 mg/kg de peso corpéreo.

Vocé nédo deve utilizar butilbrometo de escopolamina de forma continua ou por periodos prolongados sem que a causa da dor
abdominal seja investigada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Orientacgdes para abertura da ampola:

A ampola de butilbrometo de escopolamina injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra
pode ser por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) hd um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.
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No sistema de ponto Gnico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem funcéo de orientar o local de apoio para que se faca a
forca que ira gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisédo
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientacdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que é o local da ruptura esteja no
centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca forca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola.

Ponto Unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na direcdo do ponto de tinta.
3. Exerca forca sobre a haste fazendo um movimento de rotag8o para tras para realizar a abertura da ampola.

P,

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horério habitual. N&do duplique a dose na proxima tomada.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— Reagles comuns: distdrbios da acomodacdo visual (dificuldade para adaptar a visdo para perto/longe), taquicardia, tonturas,
boca seca.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1343.0125

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

Registrado e produzido por:
HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Rod BR 262 - Km 12,3, Borges /Sabara — MG
CEP: 34.735-010

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Ou

Produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Montes Claros — MG

SAC 0800 031 1133

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/06/2023.

Rev.07



41 hipolabor

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/ notificacéo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - EXp expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 — o
GENERICO o0 o e 20 g,
03/05/2017 0776091/17-4 Inclusdo inicial de NA NA NA NA - - padre VP - Cx 100 amp x
disponibilizada no Buléario
texto de bula — Eletronico 1mL
RDC 60/12
10452 -
GENERICO - - Adverténcias e precaucdo 20 mg/mL
Notificacdo de 15 € precaug - Caixa
02/08/2018 0764521/18-0 x NA NA NA NA - Contraindicacéo VP
Alteracéo de Texto - Composicio contendo 100
de Bula— RDC PoSIG ampolas de 1 mL
60/12
10452 -
ﬁ;’#iglg%odé Harmonizag&o do texto de 20_ ggi/Q;L
23/03/2021 1118335/21-7 icag NA NA NA NA bula conforme texto da Bula VP
Alteracédo de Texto Padrio contendo 100
de Bula— RDC ampolas de 1 mL
60/12
10452 -
GENERICO - 20 mg/mL
13/06/2023 0599289/23-6 Notificacdo de NA NA NA NA - Como devo usar este VP - Caixa
Alteracédo de Texto medicamento? contendo 100
de Bula— RDC ampolas de 1 mL
60/12
10452 -
oot | SenEmico, oL
30/10/2024 plero des icag NA NA NA NA RDC n° 768/2022 e instrugdes VP
notificacéo Alteracédo de Texto - - contendo 100
. normativas relacionadas.
eletrénica de Bula— RDC ampolas de 1 mL

60/12




