IBuﬁIbromeio de Escopolamina

As drdgeas devem ser ingeridas inteiras, por via oral, com um pouco de liquido.

A dose recomendada para adultos e criancas acima de 6 anos é de 1 a 2 drdgeas (10-20 mg), 3 a 5 vezes ao dia.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Solugdo oral (gotas)
A dose deve ser administrada por via oral, podendo dissolver as gotas em um pouco de dgua.

O frasco de Butilbrometo de Escopolamina solucdo oral vem acompanhado de um moderno gotejador, de facil manuseio:

Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mantenha-o na posi¢cdo vertical. Para comegar o gotejamento, bata
levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade desejada.

1 ml =20 gotas.

As doses recomendadas s&o:
Adultos e criancas acima de 6 anos:
20 a 40 gotas (10-20 mg), 3 a 5 vezes ao dia.

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

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

A dose de Butilbrometo de Escopolamina baseada no peso corpdreo para criancas até 6 anos pode ser calculada conforme
segue:

Criancas até 3 meses:

1,5 mg por quilograma de peso corpdreo por dose, repetidas 3 vezes ao dia

Criancas entre 3 e 11 meses:
0,7 mg/kg/dose, repetidas 3 vezes ao dia.

Criancas de 1 a 6 anos:
0,3 mg/kg/dose a 0,5 mg/kg/dose, repetidas 3 vezes ao dia.

Indicagoes do produto

Butilbrometo de Escopolamina é indicado para o tratamento sintomdtico de cdlicas dos tratos gastrintestinal e geniturindrio, assim
como cdlicas e discinesias das vias biliares

Exclusivo Injetavel

Butilorometo de Escopolamina injetdvel é ainda indicado como auxiliar em procedimentos diagndsticos e tratamentos, nos quais
0 espasmo pode constituir um problema, por exemplo, em endoscopia gastrintestinal e radiologia.

Contra Indicagoes



Drageas / Gotas

Butilbrometo de Escopolamina é contraindicado nos seguintes casos:

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Butilbrometo de Escopolamina ou a qualquer componente da férmula;
Miastenia gravis;

Estenose mecdnica no trato gastrointestinal;

fleo paralitico ou obstrutivo;

Megacdlon.

Nos casos de condicdes hereditdrias raras que possam ser incompativeis com qualquer excipiente da formulacdo, o uso de
Butilorometo de Escopolamina é contraindicado.

Butilorometo de Escopolamina ndo é indicado na diarreia aguda ou persistente da crianca.

Butilorometo de Escopolamina é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secunddrios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retencdo urindria.

Injetavel

Butilorometo de Escopolamina injetdvel é contfraindicado nos seguintes casos:

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Butilbrometo de Escopolamina ou a qualguercomponente da férmula;
Glaucoma de angulo fechado ndo tratado;

Hipertrofia prostatica com retencdo urindria;

Estenoses mecdnicas no trato gastrintestinal;

fleo paralitico ou obstrutivo;

Megacdlon;

Taquicardia;

Miastenia gravis.

A administrac&o de Butilbrometo de Escopolamina injetdvel é contraindicada por via INTRAMUSCULAR em pacientes em
fratamento com anticoagulantes, uma vez que pode ocorrer hematoma inframuscular. Nesses pacientes devem ser utilizadas as
vias subcut@nea e intravenosa.

Butilorometo de Escopolamina ndo é indicado na diarreia aguda ou persistente da crianga.

Butilbrometo de Escopolamina é confraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secunddrios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retencdo urindria.

Efeitos Colaterais



Muitos dos efeitos indesejdveis de Butilorometo de Escopolamina podem ser atribuidos as propriedades anticolinérgicas.
Em geral, os eventos sdo leves e desaparecem espontaneamente.

Drdageas / Gotas
Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)
Reacgdes cut@neas, urticdria, prurido, taquicardia, boca seca, disidrose.

Reacgdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000)
Retencdo urindria.

Reacdes com frequéncia desconhecida*
Hipersensibilidade, reagdes anafildticas, dispneia, choque andfildtico, rash, eritema.

*Essas reacdes adversas foram observadas em experiéncia pds comercializacdo. A frequéncia ndo é maior do que incomum
(3/1.368), mas pode ser menor, com 95% de certeza. Ndo é possivel uma estimativa precisa da frequéncia, uma vez que as
reacdes adversas ndo ocorreram no banco de dados do estudo clinicos com 1.368 pacientes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Injetavel
Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)
DistUrbios da acomodacédo visual, taquicardia, tontura, boca seca.

Reacdes com frequéncia desconhecida*
Hipersensibilidade, reacdes andafildticas, choque anafildtico incluindo ocorréncias fatais, dispneia, reacdes cuténeas, urticdria,
rash, eritema, prurido, diminuicdo da pressdo arterial, rubor, disidrose, retencdo urindria, midriase, aumento da pressdo infraocular.

*Essas reacdes adversas foram observadas nas experiéncias pds comercializacdo. A frequéncia ndo é maior que comum (3/185),
mas deve ser menor, com 95% de certeza. NGo é possivel uma estimativa precisa da frequéncia, uma vez que as reacdes
adversas ndo ocorreram no banco de dados do estudo clinico com 185 pacientes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed , ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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