IBuﬁIbromeio de Escopolamina + Dipirona

Posologia
1 a 2 comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg , 3 a 4 vezes ao dia. Os comprimidos devem ser administrados por via oral,
ingeridos inteiros com agua.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Butilorometo de Escopolamina + Dipirona solugcdo injetdvel

Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona sé deve ser administrado por via parenteral por inje¢cdo intravenosa lenta, cujo tempo
da aplicacdo deve ser de, no minimo, 5 minutos. O paciente deve permanecer em posicdo supina.

Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona pode ser injetfado por via inframuscular profunda, mas nunca por via subcuténea. O uso
infra-arterial inadvertido pode provocar necrose da drea vascular distal. A solucdo deve ser aquecida a temperatura do corpo
antes da injecdo.

Precaucgdo

Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona sé deve ser injetado por via infravenosa ou inframuscular. O uso intra-arterial inadvertido

pode provocar necrose da drea vascular distal.

Para injecdo intramuscular as seguintes técnicas devem ser cuidadosamente observadas:
Local de injecdo

Apenas no quadrante sUpero-lateral (externo) das nddegas

Direcdo

Direcionada sagitalmente para a crista iliaca

Profundidade

Uso de agulha suficientemente longa para assegurar que a injegdo atinja os musculos.

Por causa de possiveis incompatibilidades Butilorometo de Escopolamina + Dipirona ndo deve ser misturado com outras
medicagdes na mesma seringa.

Em adultos aplicar 1 ampola de 5 ml, até 2 - 3 vezes ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas.

Cada ml da solucdo injetdvel contém 4 mg de butilorometo de escopolamina e 500 mg de dipirona.

Indicagoes do produto

O Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona é indicado para o tratamento sintomdtico de estados espdstico-dolorosos e célicas
do trato gastrintestinal, das vias biliares, do trato geniturindrio e do aparelho genital feminino (dismenorreia).

Contra Indicagoes



Pacientes que demonstraram hipersensibilidade prévia a pirazolonas ou pirazolidinas (como dipirona, isopropilaminofenazona,
propifenazona, fenazona, fenilbutazona) ou ao butilbrometo de escopolamina, ou a qualquer outro componente do produto. Isto
inclui pacientes que desenvolveram agranulocitose, por exemplo, apds o uso destas substéncias.

Pacientes com conhecida sindrome de asma induzida por analgésico, ou conhecida intoleréncia analgésica do tipo urticdria-
angioedema, isto é, pacientes que desenvolveram broncoespasmo ou outras reacdes anafilactoides em resposta a salicilatos,
paracetamol ou outros analgésicos ndonarcéticos como diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno.
Comprometimento da funcdo da medula dssea (por exemplo, apds fratamento com agentes citostdticos) ou doencas do sistema
hematopoiético.

Deficiéncia genética de glicose-é-fosfato-desidrogenase (risco de hemdlise).

Porfiria hepdtica aguda intermitente (risco de desencadear ataque de porfiria).

Glaucoma.

Hipertrofia da préstata com retencdo urindria.

Estenose mecdnica do trato gastrintestinal.

fleo paralitico ou obstrutivo.

Megacdlon.

Taquicardia.

Miastenia gravis.

No terceiro trimestre de gravidez.

Amamentacdo.

O comprimido revestido de Butilorometo de Escopolamina + Dipirona também é contraindicado em condicdes hereditdrias raras
de intoler@ncia & galactose.

No caso de condigdes hereditdrias raras que possam levar a incompatibilidade com algum componente do produto, o seu uso é
confraindicado.

Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona € confraindicado no terceiro trimestre de gravidez.
Butilorometo de Escopolamina + Dipirona estd classificado na categoria D de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Além disto, Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona solugdo injetdvel é contraindicado em:

Pacientes com hipotensdo arterial ou condi¢do circulatéria instdvel.

Pacientes em tratamento com injecdo inframuscular de medicamentos anticoagulantes, pois pode ocorrer hematoma
inframuscular. Nestes pacientes, pode ser utilizada a via intfravenosa.

Efeitos Colaterais



Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): agranulocitose (incluindo casos fatais), leucopenia, erupgdo cuténea medicamentosa,
erupcdo medicamentosa fixa, reacdes cut@neas, distUrbios da acomodacgdo visual, choque, dor no local de injecdo*, rubor.
Reacdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000): reacdo andfildtica e reacdo anafilactéide principalmente apds administracdo parenteral,
asma em pacientes com sindrome de asma causada por analgésicos, erupcdo maculopapular.

Reacdes muito raras (<1/10.000): frombocitopenia, necrdlise epidérmica tdxica, sindrome de Stevens-Johnson, flebite*,
insuficiéncia renal aguda, anuria, nefrite intersticial, proteinuria, oliguria e insuficiéncia renal.

Reacdes com frequéncia desconhecida: sepse incluindo casos fatais, choque anafildtico incluindo casos fatais principalmente
apds administracdo parenteral, dispneia, hipersensibilidade, sudorese anormal, midriase, aumento da pressdo intraocular,
taquicardia, reagdes no local da injecdo*, hemorragia gastrintestinal, retencdo urindria, cromatiria, anemia apldstica,
pancitopenia (incluindo casos fatais) e Sindrome de Kounis.

*Apenas para Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona injetdvel.

Agranulocitose e sepse subsequente, incluindo casos fatais; leucopenia, frombocitopenia, anemia apldstica e pancitopenia
(incluindo casos fatais) séo, presumivelmente reacdes imunoldgicas. Elas podem ocorrer mesmo que Butilbrometo de
Escopolamina + Dipirona tenha sido administrado em outras ocasides sem complicacdes. HA sinais que sugerem que o risco de
agranulocitose pode estar elevado se Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona for utilizado por mais de uma semana. A
agranulocitose se manifesta na forma de febre, calafrios, dor orofaringea, disfagia, estomatite, rinite, faringite, inflamacd&o do trato
genital e inflamacdo anal. Estes sinais podem ser minimos em pacientes em uso de antibidticos. A linfadenopatia ou
esplenomegalia pode ser leve ou ausente. A taxa de hemossedimentagdo pode estar acentuadamente aumentada; os
granuldcitos se encontram consideravelmente reduzidos ou totalmente ausentes. As contagens de hemoglobina, eritrécitos e
plaquetas podem estar alteradas.

Em caso de deterioragdo imprevista do estado geral do paciente, se a febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver alteragdes
dolorosas da mucosa oral, nasal e da garganta, recomenda-se enfaticamente que Butilborometo de Escopolamina + Dipirona seja
imediatamente suspenso e que seja consultado um médico mesmo que os resultados dos exames laboratoriais ainda ndo estejam
disponiveis.

Reacdes mais leves (por exemplo, reagdes cut@neas e nas mucosas, como prurido, sensacdo de queimagdo, eritema, edema
assim como dispneia e distUrbios gastrintestinais) podem levar a reagcdes mais graves (por exemplo urticdria generalizada,
angioedema grave com envolvimento da regido laringea, broncoespasmo grave, arritmia, diminuicdo da pressdo arterial com
eventual aumento inicial da pressdo arterial). Butilbrometo de Escopolamina + Dipirona deve, portanto, ser imediatamente
suspenso se ocorrerem reacdes cut@neas. Em caso de reacdes cutdneas graves, consultar imediatamente um médico.

Podem ocorrer reacdes anafildticas durante ou imediatamente apds a injecdo, porém estas também podem aparecer algumas
horas apds a inje¢cdo. Enfretanto em geral as reagdes ocorrem na primeira hora apds a administragcdo. O fratamento apropriado
deve ser iniciado logo que surgirem sinais/sinfomas de anafilaxia.
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