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INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

APRESENTACOES

Solugdo oral de 10 mg/meém embalagem com 1 frasco de 20 mL ou 30 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solucédo oral contém:

butilbrometo de @SCOPOIAMINGL.......uuuiiiit et eerrre e e e e e e 10 mg*
*equivalente a 6,89 mg de escopolamina

1YL= (¥ |0 o < o RSSO 1mL

Excipientes: ciclamato de sédio, acetato de soédibidratado, metilparabeno, aroma liquido de goara
champagne, aroma liquido de baunilha, alcool etd&°GL, sorbitol 70%, acido acético 5% e aguaficada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para tratamento désnsas de coélicas gastrintestinais (estdmago etinoss3,
célicas e movimentos involuntarios anormais das bibares e célicas dos 6érgaos sexuais e urinarios

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O butilbrometo de escopolamina promove alivio rémdorolongado de dores, célicas e desconfortoraimad.
Seu inicio de acéo no aparelho digestivo ocorme &t e 80 minutos depois de ingerido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver miagieavis (fraqueza muscular grave); megacoldatétiao

do intestino grosso); alergia a qualquer compongatérmula.

Criancas com diarreia aguda ou persistente ndadasar este medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por idos especialmente sensiveis aos efeitos secundarios
dos antimuscarinicos, como secura da boca e retecarinaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Se a dor abdominal forte e de causa desconhedigiatpeou piorar, ou estiver associada a sintooaaso febre,
nausea, vomito, alteragcdes no movimento e ritmestimais, aumento da sensibilidade abdominal, queda
pressao arterial, desmaio, ou presenca de sangdezas, vocé deve procurar um médico imediatamente
Precaucdes

Se vocé tiver tendéncia ao glaucoma (aumento dgafwedentro do olho), obstrucdes intestinais maridas ou
aceleracédo do ritmo do coracéo, devera ter caatttéonal no uso do butilbrometo de escopolamina.

Este medicamento contém como conservante metilpaoalojue pode provocar reacfes alérgicas (posEnédm
tardias).

Gravidez

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacgéo

N&o ha informacgdes suficientes sobre a presenbatdierometo de escopolamina no leite materno.

Como medida de precaucéo, vocé deve evitar o 16 dedicamento durante a gravidez e a amamentacéo.
Fertilidade

Ainda néo foi estabelecido o efeito na fertilidéaenana.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

N&o ha dados disponiveis sobre os efeitos na amede dirigir e operar maquinas.
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Interac6es medicamentosas

Este medicamento pode aumentar a acdo anticoli@@(gomo boca seca, prisdo de ventre) de medicament
antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortiipa, mirtazapina, mianserina), antialérgicosofpetazina,
dexclorfeniramina, hidroxizina), antipsicoticosaigromazina, flufenazina, haloperidol), quinidiamantadina,
disopiramida e outros anticolinérgicos (como tiptode ipratropio, compostos similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agemda émntraria a dopamina, como a metoclopramida,
pode reduzir a atividade de ambos no aparelhotiiges

O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a sgéee os batimentos do cora¢do das substéncias bet
adrenérgicas (como salbutamol, fenoterol, salmBtero

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatete (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao @lokdg
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deeaésma contar da data de fabricacgao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Butilbrometo de escopolamina apresenta-se na fdemana solugédo oral limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento deve ser ingerido, por via omalepdo ser diluido em um pouco de agua.

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione lexerndrasco e goteje a quantidade necessariaciécacom
a posologia. Fechar o frasco ap0s 0 uso.

Posologia

Adultos e criancas acima de 6 ano20 a 40 gotas (10-20 mg), 3 a 5 vezes ao dia.

Criancas entre 1 e 6 anosl0 a 20 gotas (5-10 mg), 3 vezes ao dia.

Lactentes: 10 gotas (5 mg), 3 vezes ao dia.

A dose baseada no peso corporeo para criancasatispode ser calculada conforme segue:

Criancas até 3 mesest,5 mg por quilograma de peso corporeo por degetidas 3 vezes ao dia.

Criancas entre 3 e 11 mese$,7 mg/kg/dose, repetidas 3 vezes ao dia.

Criancas de 1 a 6 anosd,3 mg/kg/dose a 0,5 mg/kg/dose, repetidas 3 \ezeka.

Vocé ndo deve administrar este medicamento de foominua ou por periodos prolongados sem quesa@a
dor abdominal seja investigada.

Cada mL deste medicamento equivale a 20 gotas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de divi&laobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nado desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmeni@i@io habitual. Nao duplique a dose na proxinaaida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos, em geral, sdo leves e desaparecentasmmente.

ReacgBes incomunsreacfes na pele, urticaria (placas elevadas rg peralmente com coceira), prurido
(coceiras); taquicardia; boca seca; disidroseréajé® na producéo de suor).

Reacdes rarasretencgao urinaria (dificuldade para urinar).

ReacBes com frequéncia desconhecid&ipersensibilidade (alergiayash (vermelhiddo na pele), eritema
(manchas vermelhas com elevacdo da pele), reagaéiticas (reagdo alérgica grave), dispneiadfdk ar);
choque anafilatico (choque alérgico).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo 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 sib®omas de uma dose excessiva com butilbrometo de
escopolamina podem incluir boca seca, problemassée, taquicardia e dificuldade para urinar.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0063

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br
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Histdrico de alteracao para a bula

Namero do Data da Data de aprovacao
. Nome do assunto o . . Itens alterados
expediente notificacao/peticdo da peticéo
Submisséo eletronica
para disponibilizagao
do texto de bula no
10459 — GENERICO Bulario eletrdnico da
- Incluséo Inicial de Textg 02/01/2014 02/01/2014 ANVISA e adequacad

de Bula

a bula do
medicamento
referéncia de acordo
com a RDC 47/09.
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