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OFTALMOLOGISTA. ) )
CASOS DE ANAFILAXIA, INCLUINDO EPISODIOS DE CHOQUE, PODEM SER OBSERVADOS APOS
ADMINISTRACAO PARENTERAL DE BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA. ASSIM COMO COM TODAS AS
DROGAS QUE CAUSEM TAIS REAGCOES, OS PACIENTES QUE RECEBEREM BUTILBROMETO DE
ESCOPOLAMINADEVEM PERMANECER SOB OBSERVAGAO.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Até o momento, a ampla experiéncia clinica com o produto ndo
demonstrou evidéncias de efeitos nocivos durante a gravidez humana. Estudos pré-clinicos em ratos e coelhos
ndo demonstraram efeitos embriotoxicos ou teratogénicos. Mesmo assim devem ser observadas as precaugdes
habituais a respeito do uso de medicamentos na gravidez, sobretudo no primeiro trimestre.

Ainda néo foi estabelecida a seguranga do uso do produto durante o periodo de lactagdo. Contudo, ndo foram
relatadas reagdes adversas em recém-nascidos.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

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

Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: O produto é contraindicado em pacientes com idade avancada especialmente sensiveis aos efeitos
secundarios dos muscarinicos, como secura da boca e reten¢o urinaria.

Interagc6es medicamentosas: O butilbrometo de escopolamina pode intensificar a agdo anticolinérgica de
antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos, quinidina, amantadina e disopiramida.

0O uso concomitante de antagonistas da dopamina, como por exemplo metoclopramida, pode resultar numa
diminuigdo da atividade de ambos os farmacos no trato gastrintestinal.

O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agéo taquicardica dos agentes beta-adrenérgicos.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: PODEM OCORRER EFEITOS COLATERAIS
ANTICOLINERGICOS, INCLUINDO SENSACAO DE SECURA DA BOCA, DISIDROSE, TRANSTORNOS DA
ACOMODAQAOVISUAL TAQUICARDIAE, POTENCIALMENTE, RETENCAO URINARIA; EM GERAL, ESTES
EFEITOS SAO LEVES, DESAPARECENDO ESPONTANEAMENTE.

FORAM RELATADQS CASOS RAROS DE VERTIGEM, QUEDA DE PRESSAO SANGUINEAE VERMELHIDAO
CUTANEA.

MUITO RARAMENTE FORAM RELATADOS CASOS DE REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO
REAGOES CUTANEAS, DISPNEIA, REACOES ANAFILACTOIDES E CHOQUE ANAFILATICO.

Superdose:

Sintomas: Em caso de superdose, podem ser observados efeitos anticolinérgicos.

Tratamento: Farmacos parassimpatomiméticos devem ser administrados, se necessario. Em casos de
glaucoma, o oftalmologista deve ser consultado urgentemente.

Complicagdes cardiovasculares devem ser tratadas conforme os principios terapéuticos habituais. Em caso de
parada respiratoria: intubacdo e respiracéo artificial. Quando houver retengéo urinaria, efetuar cateterismo.
Adicionalmente, quando necessario, instituir medidas de suporte apropriadas.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n® 2.659
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bhutilbrometo de escopolamina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
FORMA FARMACEUTICA EAPRESENTAQAO

Solugéo injetavel 20mg/mL
Embalagem contendo 6 ampolas com 1mL.

G

mcos
SE £ TEUTO E DE CONFIANGA

USOADULTO E PEDIATRICO R
USOINTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO OU SUBCUTANEO

COMPOSICAO

CadamLdasolugéo injetavel contém:
butilbrometo de escopolamina....
VeICUIO 48P v
Excipientes: &gua para injeg&o, cloreto de sodio e &cido cloridrico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: O butilbrometo de escopolamina é um medicamento que promove alivio rapido e
prolongado de dores, célicas e desconforto abdominais (na regido da barriga).

Em avaliagdo feita por pacientes que receberam o butilbrometo de escopolamina para célicas biliares, houve
melhora consideravel da dor na avaliagdo feita aos 30 minutos.

Em outra avaliagdo feita do alivio da cdlica renal intensa, apds a inje¢do deste medicamento o inicio de agéo
analgesma ocorreu em média aos 16 minutos.

Indicages do medicamento: Espasmos do trato gastrintestinal (contragdes do estomago e do intestino),
espasmos do trato geniturinario (contragdes e alterages dos movimentos dos canais dos 6rgaos sexuais e
urinarios) e espasmos das vias biliares (contragbes dos movimentos dos canais dos 6rgéos sexuais e urinarios),
assim como colicas biliares e renais.

Como medida auxiliar nos procedimentos diagnésticos, nos quais o espasmo pode constituir um problema, por
exemplo em endoscopia gastrintestinal e radiologia.

Riscos do medicamento: i
CONTRAINDICAGOES: ALERGIA (HIPERSENSIBILIDADE) AQUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.
GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO (ENDURECIMENTO DO OLHO POR CAUSA DO AUMENTO DA
PRESSAO DENTRO DO OLHO) NAO TRATADO; HIPERTROFIA PROSTATICA COM RETENCAO URINARIA;
ESTREITAMENTOS NO TRATO GASTRINTESTINAL; TAQUICARDIA; MEGACOLON (DILATACAOAGUDADA
PARTE FINAL DO INTESTINO GROSSO); MIASTENIA GRAVE (FRAQUEZA MUSCULAR GRAVE); DIARREIA
AGUDAOU PERSISTENTE DACRIANCA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO AOS PACIENTES COM IDADE AVANGADA ESPECIALMENTE
SENSIVEIS AOS EFEITOS SECUNDARIOS DOS ANTIMUSCARINICOS, COMO SECURA DA BOCA E
RETENCAO URINARIA.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: DEVIDO A POSSIVEIS ALTERAGOES NA VISAO, OS PACIENTES NAO
DEVEM DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS APOS AADMINISTRAGAO PARENTERAL DE BUTILBROMETO DE
ESCOPOLAMINA, ATE QUE AVISAO SE TENHANORMALIZADO.

PODE OCORRER ELEVAGAO NA PRESSAO INTRAOCULAR EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE
ANGULO FECHADO NAO DIAGNOSTICADO E, PORTANTO, NAO TRATADO. PORTANTO, OS PACIENTES
QUE SENTIREM DOR OUAPRESENTAREM OLHOS VERMELHOS COM PERDA DE VISAOAPOSAINJE(;AO
DE BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA, DEVEM PROCURAR URGENTEMENTE UM OFTALMOLOGISTA.
CASOS DE ANAFILAXIA, INCLUINDO EPISODIOS DE CHOQUE, PODEM SER OBSERVADOS APOS
ADMINISTRAGAO PARENTERAL DESTE MEDICAMENTO. OS PACIENTES QUE RECEBEREM
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINADEVEM PERMANECER SOB OBSERVACAOQ.

Interagdes medicamentosas: O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agdo anticolinérgica (boca
seca, prisdo de ventre, etc.) de medicamentos contra a depressao (antidepressivos triciclicos), contra alergias
(anti-histaminicos), quinidina, amantadina e disopiramida.

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria (antagonista) da dopamina, como por
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exemplo, metoclopramida, pode resultar numa diminuicdo da atividade de ambos os farmacos no trato do
aparelho digestivo.

O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agdo sobre os batimentos do coragdo das substancias
(agentes) beta-adrenérgicas.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Até 0 momento, a ampla experiéncia clinica com o produto ndo
demonstrou evidéncias de efeitos nocivos durante a gravidez humana. Mesmo assim devem ser observadas as
precaugdes habituais a respeito do uso de medicamentos na gravidez, sobretudo nos primeiros trés meses
(primeiro trimestre).

Ainda néo foi estabelecida a seguranga do uso do produto durante o periodo de lactagdo. Contudo, ndo foram
relatadas reagdes prejudiciais (adversas) em recém-nascidos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagao, exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso
deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.

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

NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUA
SAUDE

Modo de uso: As ampolas de butilborometo de escopolamina devem ser usadas por via endovenosa,
intramuscular ou subcutéanea.

Aspecto fisico: Solugao limpida incolor a levemente amarelada.

Posologia: Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 1 a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20 a
40mg) podem ser usadas vagarosamente por via endovenosa, intramuscular ou subcutanea, varias vezes ao dia.
Nao exceder a dose diaria de 5 ampolas (100mg).

Bebés (lactentes) e criangas: Em casos graves, 0,3 - 0,6mg/kg de peso corpéreo, usadas vagarosamente por vias
endovenosa, intramuscular ou subcutanea, varias vezes ao dia. Nao exceder a dose maxima diaria de 1,5mg/kg
de peso corporeo.

Sigaaorientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nédo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. Atencdo: O niimero de lote e data de validade gravados na ampola podem se tornar ilegiveis ou
até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solugéo alcodlica.

REACOES ADVERSAS: PODEM OCORRER SECURA DA BOCA, ALTERAGOES NA PRODUGAO DE SUOR
(DISIDROSE), ALTERACOES DA VISAQ, BATIMENTOS ALTERADOS DO CORACAO (TAQUICARDIA) E
POTENCIALMENTE, RETENGAO URINARIA. EM GERAL, ESTES EFEITOS SAO LEVES, DESAPARECENDO
ESPONTANEAMENTE.

FORAM RELATADOS CASOS RAROS DE TONTURA, PRESSAQ BAIXAE VERMELHIDAO DAPELE.

MUITO RARAMENTE FORAM RELATADAS REACOES DE ALERGIA (HIPERSENSIBILIDADE) INCLUINDO
REACOES DA PELE (CUTANEAS), DIFICULDADE DE RESPIRAR, REAGOES ANAFILACTOIDES E
CHOQUE.

Condutaem caso de superdose: Deve-se procurar auxilio médico imediatamente.

Podem ocorrer secura da boca, alteragdo na produgéo de suor (disidrose), problemas de visao (transtornos da
acomodagao visual), batimentos alterados do coragdo (taquicardia) e, potencialmente, dificuldade de respirar
(reteng&o urinaria).

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZE UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas: O butilbrometo de escopolamina exerce atividade espasmolitica sobre a
musculatura lisa dos tratos gastrintestinal, geniturinario e vias biliares. O butilbrometo de escopolamina pertence
aos compostos de amonio quaternario, ndo atravessando a barreira hematoencefalica e, deste modo, ndo
produzindo efeitos colaterais anticolinérgicos sobre o Sistema Nervoso Central.

A agdo anticolinérgica periférica resulta de uma agéo bloqueadora sobre os ganglios intramurais das visceras
ocas, assim como de uma atividade antimuscarinica.

Apds a administragdo endovenosa, o butilbrometo de escopolamina é rapidamente distribuido para os tecidos (t
"2alfa=4min, t2beta=29 min).

O volume de distribuicéo & de 128 litros (correspondentes a aproximadamente 1,7 I/kg). A meia-vida da fase final
de eliminag@o (t /2 gama) é de cerca de 5 horas. A depuragéo total é de 1,2 I/min. Aproximadamente metade da
depuragéo érenal.

Os metabdlitos principais encontrados na urina ligam-se fracamente ao receptor muscarinico.

O butilbrometo de escopolamina ndo atravessa a barreira hematoencefalica.

Aligag&o do butilbrometo de escopolamina com as proteinas plasmaticas é baixa.

Resultados de eficacia: Em estudo conduzido para avaliar o efeito analgésico de 20mg endovenosos de
butilbrometo de escopolamina em cdlica biliar, foram avaliados 32 pacientes (26 mulheres e 6 homens, com idade
média de 47 anos, variando entre 38-55 anos) alocados aleatoriamente para butilbrometo de escopolamina ou
tenoxicam. A intensidade da dor foi avaliada em escala de 5 pontos. Os resultados, no grupo de butilbrometo de
escopolamina, foram: 7 (43,24%) dos 16 pacientes tiveram melhora significante da dor na avaliagéo de 30
minutos e outros 3 pacientes (18,75%) aos 60 minutos. Em acompanhamento de 24 horas, 4 (25%) pacientes
tiveram que recorrer a medicagao de resgate (petidina) e desenvolveram colecistite. Os autores concluem que
ambos os tratamentos foram rapidos no alivio da dor abdominal de origem biliar.

Em estudo que envolveu 104 pacientes, ao todo, sofrendo de dor em célica classificada como severa ou
excruciante devido a calculo das vias urinarias altas confirmado, 33 pacientes foram alocados aleatoriamente
para receber butilorometo de escopolamina injetavel (20mg EV) em estudo multicéntrico, com observador cego,
randomizado em oito centros na Alemanha. Foi utilizada a escala visual analdgica (EVA) para medir a intensidade
dador. O SIDP (inicio de ag&o) para butilbrometo de escopolamina foi de 16,22 + 15,4 minutos. Eventos adversos
foram relatados em 4 pacientes do grupo butilbrometo de escopolamina.

Indicagdes: Espasmos agudos dos tratos gastrintestinal, geniturinario e vias biliares, assim como célicas biliares
erenais.

Como medida auxiliar nos procedimentos diagnésticos, nos quais o espasmo pode constituir um problema, por
exemplo em endoscopia gastrintestinal e radiologia.

CONTRAINDICAGOES: O BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA E CONTRAINDICADO EM PACIENTES
COM HIPERSENSIBILIDADE ,CONHECIDA AO BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA OU A QUALQUER
OUTRO COMPONENTE DAFORMULA.

0 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA NAO DEVE SER ADMINISTRADO NOS SEGUINTES CASOS:

GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO NAO TRATADO, HIPERTROFIA PROSTATICA COM RETENCAO
URINARIA, ESTENOSES MECANICAS NO TRATO GASTRINTESTINAL, TAQUICARDIA, MEGACOLON E
MIASTENIA GRAVE. o

0 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA NAO E INDICADO NA DIARREIA AGUDA OU PERSISTENTE DA
CRIANGA.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: As ampolas de butilbrometo de escopolamina
devem seradministradas por via endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20 a
40mg) podem ser administradas vagarosamente por via endovenosa, intramuscular ou subcutanea, varias vezes
aodia. Nao exceder a dose diaria de 5 ampolas (100mg).

Lactentes e criangas: em casos graves, 0,3 a 0,6mg/kg de peso corpéreo, administradas vagarosamente por
vias endovenosa, intramuscular ou subcutanea, varias vezes ao dia. Nao exceder a dose maxima diaria de
1,5mg/kg de peso corporeo.

ADVERTENCIAS: DEVIDOAPOSSIVEIS TRANSTORNOS DE ACOMODAGAQ VISUAL, OS PACIENTES NAO
DEVEMDIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS APOS AADMINISTRAGAO PARENTERAL DE BUTILBROMETO DE
ESCOPOLAMINA, ATE QUE AVISAO SE TENHANORMALIZADO.

AELEVACAQ NAPRESSAO INTRAOCULAR PODE SER PRODUZIDAPELAADMINISTRAGAO DE AGENTES
ANTICOLINERGICOS, TAIS COMO BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA, EM PACIENTES COM
GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO NAO DIAGNOSTICADO E, PORTANTO, NAO TRATADO. PORTANTO,

OS PACIENTES QUE SENTIREM DOR OU APRESENTAREM OLHOS VERMELHOS COM PERDA DE VISAQ
APOS A INJEGAO DE BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA, DEVEM PROCURAR URGENTEMENTE UM
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