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sangramento ou palidez. Reacdes anafilaticas/anafilactoides: Os ris-
Q cos de reagdes alérgicas graves (reagdes anafilactoides) sdo muito
® maiores em pacientes com sindrome asmatica induzida por analgési-
cos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (rea-
t ¢des na pele ou inchago da lingua, boca e garganta), asma bronquica,
ompos 0 especialmente na presenga de rinossinusite e polipos nasais, manifes-
| | tagdes cronicas na pele (urticaria crénica), intolerancia a corantes
U | ’rome O e eSCOpO amma |p”’0na (como tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos) ou intoleran-
- U cm ao alcool reagmdo com smtomas como eSpllTOS, lacrlmejamento €
— APR@SENTACOES grave vermelhiddo facial, o que pode ser uma indicagdo de uma pos-
— Solugdo gotas. sivel sindrome de asma induzida por analgésico. A dipirona de Busco-
r— Embalagens contendo 1 frasco de 20mL. pan® Composto pode provocar risco raro de choque (queda grave da
——— VIADE ADMINISTRACAO: ORAL pressdo) com risco & vida. A probabilidade de ocorrer choque anafila-
mmmm USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO. tico é maior em pacientes suscetiveis. E necessario cautela quando
mmmmm COMPOSICAO: Buscopan® Composto for utilizado por pacientes com asma ou alergia

Cada mL (20 gotas) da solucdo gotas contém:

butilbrometo de escopolamina (0,33mg/gota), (equivalente a 4,6mg
de escopolamina) ,67mg
dipirona monoidratada (16,67mg/gota), (equivalente a 295.41mg de
dipirona) 333,4mg
(sacarina sodica, ciclamato de sodio, fosfato de soédio monobasico,
fosfato de sédio dibésico, aroma de damasco e dgua purificada).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Buscopan® Composto ¢ indicado para o tratamento dos sintomas de
colicas intestinais, estomacais, urindrias, das vias biliares, dos orgaos
sexuals femininos e memtruals

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Buscopan®
Composto tem agdo antiespasmodica, agindo sobre as contragdes
dolorosas e aliviando de forma rapida e prolongada as colicas, dores
e desconforto abdominais. Possui também importante propriedade
analgésica, o que faz com que diminua a percep¢do da dor. O me-
dicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6
a 8 horas. ~

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé
ndo deve usar Buscopan® Composto se tiver alergia a analgésicos
semelhantes a dipirona (como isopropilaminofenazona, propifenazo-
na, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o de-
senvolvimento de agranulocitose (febre, dor de garganta ou alteragéo
da boca e garganta, associados a auséncia ou diminuigdo de células
brancas no sangue) ap0s o uso destas substancias. O uso também nao
¢ indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver
reagdes anafilactoides (manifestagdes na pele e inchago dos labios,
lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias respira-
torias) apos tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclo-
fenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno). Vocé também ndo
deve usar Buscopan® Composto se tiver comprometimento da me-
dula 6ssea (por exemplo apds algum tratamento medicamentoso com
agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reprodugdo das
células) ou comprometimento no sistema formador de elementos do
sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-fosfato-desidroge-
nase, tendo risco aumentado de alteragdes do sangue; porfiria hepatica
aguda intermitente (doenga do metabolismo do sangue que provoca
alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressao
dentro do olho); aumento da prostata com dificuldade para urinar; es-
treitamento da passagem do conteudo no estomago e intestinos; ileo
paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento do intestino); megacolon
(dilatagdo da parte final dos intestinos); taquicardia (batimentos car-
diacos acelerados); miastenia gravis (doenga que provoca fraqueza
muscular), se estiver no terceiro trimestre de gravidez ou amamen-
tando. Buscopan® Composto ¢ contraindicado a partir dos 6 meses
de gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢do médica. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO? Dores abdominais de causa desconhecida: Se a dor abdo-
minal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver as-
sociada a sintomas como febre, nausea, vOmito, alteracdes no
movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade abdominal,
queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenga de sangue nas fezes,
vocé deve procurar um médico imediatamente. Reagdes hematologi-
cas: Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes, como
agranulocitose, anemia apléstica (doenga onde a medula 6ssea produz
em quantidade insuficiente os globulos vermelhos, globulos brancos e
plaquetas), trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminui¢do de
plaquetas do sangue) ou pancitopenia (diminui¢do global de células
do sangue: globulos brancos, vermelhos e plaquetas), vocé deve inter-
romper imediatamente o tratamento com Buscopan® Composto e se-
guir as orientagdes de seu médico para a realizagdo de possiveis exa-
mes 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, infecgao, febre persistente, hematomas,

atopica. Antes do uso de Buscopan® Composto o seu médico devera
avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta associagdo. Nos
casos de alto risco de reagdes alérgicas graves (anafilactoides), vocé
devera ser monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recur-
sos disponiveis em caso de emergéncia. Se vocé tiver reagdes alérgi-
cas ou 1munologlcas graves com Buscopan® Composto, tem um alto
risco de ter reagdo similar com outros medicamentos usados para a
mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido acetilsalicili-
co, propifenazona). Reacdes hipotensivas isoladas: Buscopan® Com-
posto pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da dose.
Pode ainda ter seu risco aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa,
desidratacao, circulagdo instavel iniciante, insuficiéncia respiratoria
(como apds um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre eleva-
da. Consequentemente, seguindo as orientagdes de seu médico, diag-
nostico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas
situagdes, especialmente se no seu caso uma queda da presséo arterial
deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga
coronariana grave ou naqueles que possuem estreitamento dos vasos
que irrigam o cérebro). Reagdes cuténeas graves: Foram relatadas rea-
¢des cutaneas graves, tais como sindrome de StevensJohnson (reagido
alérgica grave, com erupgdo cutdnea na pele e mucosas) e Necrolise
Epidérmica Toxica (sindrome bolhosa rara e grave, caracterizada cli-
nicamente por necrose em grandes areas da epiderme, conferindo as-
pecto de grande queimadura), em pacientes que fizeram uso de dipiro-
na. Se os sinais ou sintomas dessas condigdes se desenvolverem (tais
como erupgdes cutaneas frequentemente progressivas com bolhas e
danos das mucosas), o tratamento com Buscopan Composto deve ser
descontinuado imediatamente e nunca mais ser reintroduzido. Os pa-
cientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as
reagdes cutdneas e monitorados de perto, principalmente nas primei-
ras semanas de tratamento. Sangramento gastrintestinal: Foi relatado
sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipiro-
na. Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com
outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma
dose muito elevada de dipirona. Pressdo intraocular: Pode ocorrer au-
mento da pressio dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgi-
cos como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glauco-
ma ainda sem diagndstico e, portanto, sem tratamento. Populacdes
especiais: Buscopan® Composto s6 deve ser utilizado em pacientes
idosos ou com comprometimento da fungéo renal e hepatica sob
orientagdo médica. Excipientes: Buscopan® Composto solugéo oral
contém 21,8 mg de sodio em cada 1,0 mL (20 gotas); isso corresponde
a 174,4 mg de sodio por dose diaria maxima recomendada para adul-
tos ou 87,2 mg de sddio para criangas acima de 6 anos ou 43,6 mg de
sodio para criangas entre 1 e 6 anos. Vocé deve considerar essa quan-
tidade se esta sob dieta com restri¢ao de sodio. Efeitos na capacidade
de dirigir e operar maquinas: Devido a possibilidade de ocorrerem
reagdes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé nao
deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que
essas reagdes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a
combinagdo com alcool. Fertilidade, Gravidez e Amamentacio:
Buscopan® Composto ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros
meses de gravidez. Entre 0 4° ¢ 6° més (segundo trimestre), 0 uso
deve ser considerado somente se os beneficios compensarem clara-
mente 0s riscos. Apos o 6° més de gravidez (terceiro trimestre) o uso
da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e problemas
hemorragicos 4 mae e ao bebé na ocasido do parto. Portanto ndo se
deve usar Buscopan® Composto nesse periodo. Este medicamento
nio deve ser utlllzado por mulheres grav1das sem orienta¢io mé-
dica. Informe i seu ico em caso de suspeita de
gravidez. Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse
modo, a amamentagdo deve ser evitada durante o uso de Buscopan®
Composto e por pelo menos 48 horas apos a tltima tomada. Intera-
¢Oes medicamentosas: metotrexato: A administragdo concomitante
com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do meto-
trexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combina-
¢do deve ser evitada. Clorpromazina: O uso de Buscopan® Composto

- Langamento;
- PR6064/23.

04/06/2024

483586 - 40002452

000000
NATULAB

AB O

DBoO

118

PDBO



150 mm

v

| <€
A
—
. —
—  —
00 |
—
—
g
=
S
[\l
v

com clorpromazina pode causar grave redugdo da temperatura corpo-
rea. Acido acetilsalicilico: A dipirona pode reduzir o efeito antipla-
quetario do acido acetilsalicilico (afina o sangue) se administrado
concomitantemente. Portanto, vocé deve tomar cuidado ao tomar
Buscopan® Composto se estiver tomando baixas doses de acido ace-
tilsalicilico para prote¢do cardiaca. Bupropiona: A dipirona pode re-
duzir os niveis de bupropiona no sangue. Portanto, ¢ necessario cuida-
do ao tomar dipirona e bupropiona conjuntamente.Ciclosporina: A
dipirona pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois reduz a concen-
tragdo desse medicamento no sangue, quando administrado conjunta-
mente. Neste caso, seu médico devera monitorar os niveis sanguineos
de ciclosporina. Anticolinérgicos: Buscopan® Composto pode intensi-
ficar reagdes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisdo de
ventre e visao borrada), se administrado a0 mesmo tempo com medi-
camentos tais como antidepressivos triciclicos e tetraciclicos (como
amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), an-
ti-histaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), an-
tipsicoticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina (para ar-
ritmia cardiaca), amantadina (para doenga de Parkinson), disopiramida
(para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas
respiratorios, como tiotropio, ipratropio e compostos similares a atro-
pina). Dopamina: O uso a0 mesmo tempo de medicamentos que agem
de forma contraria a dopamina, como metoclopramida, pode resultar
na diminui¢do da atividade de ambas as medicag¢des no aparelho di-
gestivo. Substdncias beta-adrenérgicas: A taquicardia provocada pe-
los agentes beta-adrenérgicos (como propranolol, atenolol) pode ser
aumentada com o uso de Buscopan® Composto. Alcool: Usar alcool e
Buscopan® Composto simultaneamente pode intensificar os efeitos de
ambos. Pirazolonas: Buscopan® Composto devido a dipirona, pode
também interagir com anticoagulantes orais (como varfarina), cap-
topril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno
(diurético). A eficacia de medicamentos para presséo alta e diuréticos
podera ser afetada. Ndo se sabe em que extensdo a dipirona provoca
estas interagdes. Testes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dipi-
rona pode ainda interferir em alguns testes especificos de agucar no
sangue (ensaios enzimaticos pelo método da glicose- oxidase), usados
para diagnosticar diabetes. Aten¢do: nio use mais do que o reco-
mendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode causar
graves problemas nos rins. Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO? Armazenar em temperatura am-
biente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade. Numero de
lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalag Nio use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. Buscopan® Composto apresenta-se como liqui-
do limpido, de coloragdo levemente amarelada e odor de damasco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Casn ele esteja
no prazo de validade e vocé observe al d 1
consulte o farmacéutico para saber se podera utlllza-lo. Todo me-
dicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Como usar:
O frasco de Buscopan® Composto solugéo oral vem acompanhado de
um gotejador, de facil manuseio: Para usar, rompa o lacre da tampa,
vire o frasco e mantenha-o na posi¢do vertical. Para comegar o gote-
jamento, aperte levemente com os dedos na lateral do frasco e deixe
gotejar a quantidade desejada. Dosagem: 1 mL = 20 gotas. Cada gota
contém 0,33 mg de butilbrometo de escopolamina e 16,67 mg de dipi-
rona. Adultos: 20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia. Criangas acima de 6
anos: 10 a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia. Criangas de 1 a 6 anos: 5 a 10
gotas, 3 a 4 vezes ao dia. A dose pode ser administrada dissolvendo o
numero indicado de gotas em um pouco de agua. A posologia em mg
por peso corporeo deve ser calculada com base na dose de butilbro-
meto de escopolamina para cada faixa etaria: Criangas de 1 a 6 anos:
0,1 mg/kg/dose a 0,2 mg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;
Criangas acima de 6 anos: 0,2 mg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes
ao dia; A dose em cnan(;as acima de 12 anos ¢ 1gual a de adultos.
Buscopan® Composto ndo deve ser usado por criangas menores de
12 meses. Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo
tempo, sem prescri¢do de um médico ou dentista. Pacientes idosos ou
com distirbios das condi¢des gerais de eliminagdo de creatinina do
sangue devem reduzir a dose de Buscopan® Composto. Pacientes com
mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de
doses elevadas, mas néo ha necessidade de diminuir a dose se a sua
utilizagao for por pouco tempo. Siga corretamente 0 modo de usar.
Em caso de dividas sobre este medlcamento, procure orlentacao
do far tico. Ndo desap os procure orien-
tacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? Buscopan® Composto ¢ normal-
mente usado conforme a necessidade. Se vocé usa Buscopan® Com-
posto regularmente e esquecer alguma dose, continue tomando as

proximas doses no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada. Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? — Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): hipotensio (queda da pres-
s30), tontura, boca seca. — Rea¢des incomuns (ocorre entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulomtose
(auséncia ou diminuigdo acentuada de leucécitos granulécitos, ou
seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia
(baixa producdo de certas células do sangue), erupgdo cutinea-medi-
camentosa (rea¢des ¢ manchas vermelhas na pele com coceira e des-
camagdo), reagdes cutaneas (rea¢do na pele), choque (queda grave da
pressdo), rubor (vermelhiddo). — Reacdes raras (ocorre entre 0,01%
e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo ana-
filactoide e reacdo anafilatica (reagdes alérgicas graves), asma em
pacientes com sindrome de asma causada por analgésicos, erupgao
maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo). — Reagdes
muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utili-
zam este medicamento): trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas
do sangue), necrdlise epidérmica toxica (condi¢do bolhosa grave na
pele com necrose e toxicidade), sindrome de Stevens-Johnson (doen-
¢a grave da pele com surgimento de bolhas, dor, febre ¢ mal estar
geral),insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funcionamento dos
rins), anuria (auséncia de produgdo de urina), nefrite intersticial (pro-
blema renal), proteintria (proteinas na urina), oligiria (diminui¢ao
da urina) e insuficiéncia renal (funcionamento deficiente dos rins).
— Reacdes com frequéncia desconhecida: sepse (infeccdo genera-
lizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilatico (choque alér-
gico) incluindo casos fatais, dispneia (falta de ar), hipersensibilidade
(alergia), sudorese anormal, taquicardia, hemorragia gastrintestinal
(sangramento do aparelho digestivo), retengéo urinaria (dificuldade
para urinar), cromaturia (alteragdo da cor da urina), anemia apléstica
(doenga onde a medula 0ssea produz em quantidade insuficiente os
globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas), pancitopenia (di-
minuigdo global de células do sangue: globulos brancos, vermelhos ¢
plaquetas) incluindo casos fatais e Sindrome de Kounis (aparecimen-
to simultdneo de problemas coronarianos agudos e reagdes alérgicas
ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina
alérgica). Vocé deve interromper imediatamente o uso de Buscopan®
Composto se houver piora do seu estado geral, se a febre nao ceder ou
reaparecer, ou se houver alteragdes dolorosas das mucosas oral, nasal
e da garganta, e ainda se ocorrerem reagdes na pele. Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista ou far éutico o apar to de
reac()es indesejaveis pelo uso do medi to. Informe també

4 empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Tratamento: O tratamento depende de cada caso e deve ser orien-
tado por um médico. Sintomas: Os sintomas de uma superdose de
Buscopan® Composto podem incluir: enjoo, vomitos, dor abdominal,
comprometimento da fungdo dos rins, reten¢ao urinaria (dificuldade
para urinar), parada respiratoria, lesdes do figado, e em casos raros
sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agi-
tagdo, convulsdes, contragdes musculares ritmadas), queda da pres-
sdo arterial e até choque, taquicardia, retengdo de sodio e agua com
edema pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na
boca e narinas, visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo
cardiaco, diminui¢do de pressdo arterial, intestino preso ¢ aumento da
temperatura do corpo. Apos doses muito altas, a eliminagéo de acido
rubazonico pode provocar alteragdo avermelhada na cor da urina. Em
caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Registro: 1.7817.0972

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo

os sintomas procure orientaciio de um profissional de saude.
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