butilbrometo de escopolamina +

dipirona sédica

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo oral (gotas): embalagem contendo frasco de
20 mL.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oral (20 gotas) contém:
butilbrometo de escopolamina (correspondente a 4,59 mg

de escopolaming) .......ccevrveririieniscs 6,67 mg
dipirona sodica (correspondente a 311,58 mg de
AIPIFONA) v 333,40 mg
VEICUIO QLS.P. e 1mL

(aroma de caramelo, ciclamato de sodio, edetato de
sodio, fosfato de sodio dibasico dodecaidratado, fosfato
de sodio monobésico monoidratado, glicerol, meta-
bissulfito de sodio, sacarina sodica diidratada, agua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 butilbrometo de escopolamina + dipirona sddica é a
combinacdo de dois medicamentos que aliviam de
forma rapida e prolongada célicas, dores e desconforto
abdominal (dor na regido da barriga). O medicamento
faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por
6 a 8 horas.

INDICACAO DO MEDICAMENTO ou POR QUE
ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADOQ?

Este medicamento alivia de maneira rapida e por longo
tempo as colicas, dores e desconforto abdominal.

RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO
CONTRAINDICACOES

e Contraindicacdes absolutas:

N&o deve usar este medicamento os pacientes
com intolerancia conhecida a antiespasmodicos
(medicamentos contra cdlicas) ou analgésicos
da familia da dipirona (derivados pirazoldnicos)
ou com determinadas doencas metabdlicas,
como porfiria ou deficiéncia congénita de
glicose-6-fosfatodesidrogenase (doenca com
multiplas manisfestacdes clinicas, decorrentes
de erros do metabolismo de substancias deno-
minadas porfirinas). Também esta contra-
indicado em pacientes com: reducao das células
brancas no sangue (granulocitopenia); glaucoma
(pressao alta nos olhos); taquicardia (aumento
dos batimentos do coracdo); estenoses (estrei-
tamento) mecanicas no trato gastrointestinal
(do aparelho digestivo); megacdlon (dilatacdo
do célon. O célon é a parte do intestino grosso
situada entre o ileo e o anus); miastenia grave
(fraqueza muscular); hipertrofia prostatica
(aumento da prostata) com retencdo urinaria;
ultimo trimestre de gravidez (6° més em diante).
¢ Contraindicacdes relativas:

S6 deverdo utilizar o medicamento sob
supervisdao médica e/ou acompanhado de
exames de laboratorio, os pacientes com: altera-
¢do preexistente da contagem das células do
sangue de causa conhecida (como por exemplo,
causada por terapia citostatica, quer dizer,
tratamento que inibe o crescimento ou a repro-
ducdo das células); pressdo arterial baixa
(maxima abaixo de 100 mmHg); problemas circu-
latérios; infarto do miocardio (do coragdo); com
a saude comprometida de uma forma global.
N&o usar o produto em altas doses ou por longo
tempo, sem controle médico.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA
FAIXA ETARIA INFERIOR AOS DOZE MESES DE
IDADE E PACIENTES COM IDADE AVANCADA
ESPECIALMENTE SENSIVEIS AOS SEUS EFEITOS
SECUNDARIOS, COMO SECURA DA BOCA E
RETENCAO URINARIA.

ADVERTENCIAS

Se surgirem manifestacdes alérgicas em sua
pele, como coceira e placas vermelhas e se
houver inchaco no labio, boca ou garganta,
interrompa imediatamente o uso deste produto
e consulte seu médico.

Sintomas de dor de garganta ou outra alteracdo
da boca e garganta podem ser os primeiros
indicios de agranulocitose (reducdo acentuada
de células brancas do sangue) ou angina agranu-

locitica, uma complicacdo rara, mas possivel,
associada ao uso da dipirona. Se estes sintomas
ocorrerem, consulte o seu médico.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA
0 APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.
PRECAUCOES

Pode ocorrer agravamento de tendéncia a
sangramento decorrente de uma acao da
dipirona sobre fatores de coagulacao (deficién-
cia de protrombina).

Durante o tratamento pode-se observar
alteracao da coloracdo da urina para uma
coloracdo avermelhada porém, isto ndo tem
significado clinico.

GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos (mais de 65 anos) com
obstrucdo pildrica (fechamento da passagem de
comunicacdo entre o estomago e o duodeno)
ou intestinal, ou com problemas de rim e figado
devem usar com cuidado este medicamento.
EFEITO SOBRE A CAPACIDADE DE DIRIGIR
VEICULOS OU UTILIZAR MAQUINAS

Os pacientes ndo devem dirigir ou operar
maquinas apdés a administracdo deste
medicamento, porque pode haver um prejuizo
da visdo (visdo turva [escura], dificuldade de
acomodacdo).

GRAVIDEZ E LACTACAO

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO
POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
INFORME IMEDIATAMENTE SEU MEDICO EM
CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento pode interagir com o alcool
aumentando o risco de embriaguez. Pode reduzir
a eficacia da ciclosporina por reduzir a concen-
tracdo deste medicamento no sangue, quando
em administracdo conjunta. Os efeitos colaterais
(reacdes indesejaveis) anticolinérgicos (boca
seca, prisdo de ventre, etc.) de antidepressivos
triciclicos, anti-histaminicos (medicamentos para
alergias), quinidina , amantadina , disopiramida
podem ficar mais intensos quando houver
administracdo conjunta com este medicamento.
0 uso combinado com antagonistas (medica-
mentos que fazem efeitos contrarios) da
dopamina (como por exemplo metoclopramida)
pode diminuir a eficacia de ambos os medica-
mentos nos sintomas digestivos.

A taquicardia (aumento dos batimentos do cora-
¢do) provocada pelos agentes B-adrenérgicos
pode ser aumentada por este medicamento.

A dipirona, presente neste medicamento, pode
interferir nos testes de acticar no sangue, usados
para diagnosticar diabetes.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-
DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO E CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS

Solucdo limpida, levemente amarelada, com sabor
amargo e odor de caramelo.

DOSE

Solucdo oral (gotas)

1 mL = 20 gotas

Adultos: 20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia;
Criancas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 a 4
vezes ao dia;

Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 a 4 vezes ao
dia.

COMO USAR

0 frasco vem acompanhado de um moderno tipo de
gotejador, de facil manuseio: basta colocar o frasco em
posicdo vertical e deixar gotejar a quantidade indicada.

INSTRUCOES DE USO

1 2 3
Romper o Virar o frasco. Manter o frasco //6?\
g

lacre. na posicao >
vertical.

Para comecar
0 gotejamento,
bater levemente )’

com o dedo no
fundo do frasco.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.

A SUSPENSAO DO TRATAMENTO A QUALQUER
MOMENTO NAO CAUSARA DANOS AO PACIENTE.

REACOES ADVERSAS ou QUAIS 0S MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas mais frequentes sdo os
efeitos anticolinérgicos, incluindo: boca seca,
turvacdo da vista (disturbios de acomodacao
visual), aumento dos batimentos do coracdo
(taquicardia), tontura e retencdo urinaria.
Todavia, tais reacdes sao leves e autolimitadas.
Em pacientes sensiveis, independentemente da
dose, a dipirona pode provocar reagdes de
hipersensibilidade (alergia). As mais graves,
embora bastante raras, sao: choque, alteracdes
no numero de células no sangue (discrasias
sanguineas), agranulocitose (reducdo acentuada
de células brancas do sangue por leucopenia.
As células brancas sao importantes na defesa
do organismo contra infec¢des), leucopenia
(reducdo do nimero de células brancas no
sangue) e trombocitopenia (reducdo do nimero
de plaquetas no sangue), o que é sempre um
quadro muito grave. A trombocitopenia pode
causar tendéncia aumentada ao sangramento
com ou sem pontos hemorragicos na pele e nas
mucosas. Se durante o tratamento ocorrerem
sintomas de agranulocitose, tais como febre
alta, calafrios, dor de garganta, dificuldade na
degluticdo (de engolir), lesdes inflamatdrias na
boca, no nariz e na garganta, assim como nas
regides genital e anal, deve-se descontinuar
imediatamente a medicacdo e consultar o
médico.

Outros efeitos indesejados que podem ocorrer
incluem reacées de hipersensibilidade (alergias)
que afetam a pele (urticaria), a conjuntiva e a
mucosa nasofaringea (faringe e nariz), muito
raramente progredindo para reacdes cutaneas
bolhosas, as vezes com risco de morte, geralmen-
te com comprometimento da mucosa (sindrome
de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell).

No evento de tais reacdes cutaneas, deve-se
suspender imediatamente o tratamento e
consultar o médico. Ha relatos de raros casos
de reagdes alérgicas, incluindo reacdes anafi-
lactoides e choque anafilatico (reacdes alérgicas
muito fortes com risco de morte). Ha um risco
aumentado de choque apds administracdo deste
medicamento, principalmente por via intrave-
nosa (pela veia), em pacientes com asma
brénquica, hipersensibilidade (alergias) a medi-
camentos analgésicos e anti-reumaticos, assim
como em pacientes com historia de reacdes de
hipersensibilidade as bebidas alcodlicas, mesmo
em pequenas quantidades, e a certos tipos de
alimentos, pélos, tinturas de cabelo e conser-
vantes. Neste caso, deve-se suspender imediata-
mente o tratamento e tomar as seguintes
providéncias: colocar o paciente deitado com
as pernas elevadas e as vias aéreas livres para
buscar atendimento médico de emergéncia. Os
sinais de choque iminente s&o: suor frio,
vertigem, nausea (enjoo), palidez e dificuldade
de respiracéo.

Adicionalmente podem ocorrer inchaco no rosto,
sensacdo de opressao, taquicardia (aumento dos
batimentos do coracdo) e sensa¢do de frio nas
extremidades. Em situacées ocasionais, princi-
palmente em pacientes com histdrico de doenca
renal (dos rins) preexistente, ou em caso de
superdose, houve disturbios renais transitorios
com oligtria (reducdo da urina) ou anuria
(auséncia de producdo de urina), proteinuria
(eliminacdo de proteinas pela urina) e nefrite
intersticial (inflamacdo dos tubulos renais).
Podem-se observar ataques de asma em pacien-
tes predispostos a tal condicao. A excrecdo de
acido rubazénico, um metabélito inativo da
dipirona, pode produzir uma coloracéo
avermelhada na urina, que desaparece com a
descontinuacao do tratamento.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE ou O QUE
FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Tratamento

Se houver ingestdo recente da superdose por via oral,
promover inducdo do vomito e procurar socorro médico.
Sintomas

Sintomas de uma superdose aguda ou da administracdo
cronica de doses excessivas podem ser: mal-estar,
nauseas, vomitos, dores gastrintestinais, quadros de
excitagdo, convulsdes, espasmos clonicos, choque,
coma, parada respiratria, lesdes hepaticas (do figado)
e renais (dos rins), retencéo de sodio e dgua com edema
pulmonar em cardiopatas, reacfes alérgicas e
anafilaticas, leucopenia, trombocitopenia, agranulo-
citose e anemia apldstica (leucemia).

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO OU ONDE
E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Manter o medicamento em temperatura ambiente
(entre 15 °C - 30 °C). Proteger da luz.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses
a partir da data de fabricacdo, que pode ser verificada
na embalagem externa do produto.

NAO USE O MEDICAMENTO SE O PRAZO DE VALI-
DADE ESTIVER VENCIDO. PODE SER PERIGOSO A
SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

N° lote, data de fabricacdo e prazo de validade:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa
CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0462

Medley.
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