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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
butilbrometo de escopolamina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Solucgéo oral de 10 mg/mL em embalagem com 1 oufra86os de 10, 20 ou 30 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) da solucéo oral contém:

butilbrometo de eSCOPOIAMING. ..........ii e e 10 mg*
*equivalente a 6,89 mg de escopolamina
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Excipientes: ciclamato de sédio, acetato de sddlbidratado, metilparabeno, aroma liquido de gnarahampagne, aroma liquido de
baunilha, alcool etilico 96°GL, sorbitol 70%, acalm®tico 5% e agua purificada.

1.INDICAGOES
O butilbrometo de escopolamina é indicado paratarnento sintomatico de cdlicas dos tratos gasstingal e geniturinario, assim como
colicas e discinesias das vias biliares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo da eficacia de butilbrometo de escopakarpara alivio da dor e desconforto abdominal ndreine do intestino irritavel, a
avaliacdo da melhora dos sintomas pelo médico@e@m 76% dos pacientes (em um total de 137) erpamgio a 64% dos pacientes no
grupo placebo (em um total de 142 pacientes). di#genca foi estatisticamente significante (p<@)80

1. Schéffer E, Ewe Behandlung der Colon irritable Fortschr Med 1990; 108: 488-492

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento exerce atividade espasmoliticae sabmusculatura lisa do trato gastrintestinal,itggnario e vias biliares. O
butilborometo de escopolamina, como um derivadordénéo quaternéario, ndo atravessa a barreira heemtefalica e, deste modo, nédo
produz efeitos colaterais anticolinérgicos sobreSistema Nervoso Central. A acgdo anticolinérgicaifgréra resulta de uma acéo
blogueadora sobre os ganglios intramurais dasreisoeas, assim como de uma atividade antimuscarini

Farmacocinética

Absorcéo

Como um composto de amonio quaterndrio, o butilletonde escopolamina é altamente polar e, por ésabsorvido parcialmente ap6s a
administracéo oral (8%). Ap6s a administracdo deatloses Unicas no intervalo de 20 a 400 mg débimrtieto de escopolamina, foram
encontrados picos médios de concentragdo plasnedtica0,11 ng/ml e 2,04 ng/ml em aproximadametiterds. Neste mesmo intervalo de
dose, os valores médios de AdiCobservados variaram de 0,37 a 10,7 ng.h/ml. Orvakdiano de biodisponibilidade absoluta para as
formas farmacéuticas drageas e solugédo oral, admigada uma 100 mg de butilbrometo de escopolaininaenor do que 1%.

Distribuicao

Devido a sua alta afinidade pelos receptores mimscas e nicotinicos, o butilborometo de escopolaréndistribuido principalmente nas
células musculares das regides abdominal e pélssam como nos ganglios intramurais dos 6rgaosraingis. A ligagéo do butilbrometo
de escopolamina as proteinas plasmaticas (albuside)pproximadamente 4,4%.

Estudos em animais demonstraram que o butilbrodetscopolamina ndo atravessa a barreira hemataérezemas ndo ha dados clinicos
disponiveis sobre este efeito. Observou-se qudilbtmmeto de escopolamina (1mM) pode interagimamtransporte de colina (1,4 nM)
em células epiteliais da placenta humamtro.

Seu inicio de agdo no aparelho digestivo se dé& 8Ata 80 minutos ap6s administragéo oral.

Metabolismo e eliminacéo

Apds a administragdo oral de doses Unicas entre 400 mg, a meia-vida terminal de eliminacéo veentre 6,2 a 10,6 horas. A principal
rota metabdlica é a hidrélise da ligacédo ésteou@ilbrometo de escopolamina administrado por efal é excretado nas fezes e na urina.
Estudos em homens demonstraram que 2 a 5% de miaseadas por radiois6topos sdo eliminadas peleeni@ ap6s administracédo oral.
Aproximadamente 90% da atividade radioativa re@geepode ser encontrada nas fezes apés a adngiaistreal. A excregdo urinaria de
butilbrometo de escopolamina é menor do que 0,1%oda. As depuragBes médias aparentes ap6s dages®100 a 400 mg variou de
881 a 1420 L/min, enquanto que os volumes de kiisgdo correspondentes para o mesmo intervalo sk driou de 6,13 a 11,3 x°10
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provavelmente devido a baixa disponibilidade sigtdmOs metabdlitos excretados pela via renal liganfracamente aos receptores
muscarinicos e, por essa razéo, acredita-se queonétbuem para o efeito do butilbrometo de estzopma.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado nos seguintes:cas

- pacientes com hipersensibilidade conhecida &ltthimmeto de escopolamina ou a qualquer compordgmférmula;

- miastenia gravis;

- megacolon;

- diarreia aguda ou persistente da crianga.

Nos casos de condigbes hereditarias raras quenpagsancompativeis com qualquer excipiente da titagéio, o uso deste medicamento é
contraindicado.

Este medicamento é contraindicado para uso por idos especialmente sensiveis aos efeitos secundalims antimuscarinicos, como
secura da boca e reteng&o urinaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Caso a dor abdominal severa e de causa desconlpecgista ou piore, ou esteja associada a sintoamas febre, nausea, vomito, alteragao
da motilidade gastrintestinal, aumento da senddidie abdominal, queda da pressao arterial, desmaipresenca de sangue nas fezes, o
paciente deve procurar o médico imediatamente.

Devido ao risco potencial de complicagGes antiéodiitas, deve-se tomar precaucéo especial nonpegigropensos a glaucoma de angulo
fechado, assim como em pacientes suscetiveis mgiss intestinais ou urinarias e em pacientesepisays a taquiarritmias.

Este medicamento contém o excipiente metilparagaegode causar reacdes alérgicas (possivelmediasia

Até o momento néo foram conduzidos estudos sobegedss na capacidade de dirigir e operar maquinas

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso deronteto de escopolamina em mulheres gravidasteffagao a toxicidade reprodutiva,
estudos em animais néo indicaram efeitos nocivesodi ou indiretos.

Este medicamento esté classificado na categoria B dsco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

Nao ha informagdes suficientes sobre a excregdmutierometo de escopolamina e seus metabdlitoleites humano. Como medida de
precaucao, é preferivel evitar o uso deste medicanuirante a gravidez e a lactagdo.

Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humaneofeduzido até o momento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento pode intensificar a agdo antiaglinoa de medicamentos tais como antidepressidslitos (amitriptilina, imipramina,
nortriptilina), e tetraciclicos (mirtazapina, miarisa), anti-histaminicos (prometazina, dexclor@mina, hidroxizina), antipsicéticos
(clorpromazina, flufenazina, haloperidol), quinidinamantadina, disopiramida e outros anticolinésgi¢como tiotropio, ipratropio
compostos similares a atropina).

O uso concomitante de antagonistas da dopaminag @mmetoclopramida, pode resultar numa diminuicdcatividade de ambos os
farmacos no trato gastrintestinal.

O butilbrometo de escopolamina pode aumentar atagéiecardica dos agentes beta-adrenérgicos (calimatamol, fenoterol, salmeterol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeeatinigante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e Hgaabta luz. Nestas condicdes o
prazo de validade é de 24 meses a contar da déabriacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Butilbrometo de escopolamina apresenta-se solmafde uma solugéo oral limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A dose deve ser administrada por via oral, podelskolver as gotas em um pouco de agua.

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione lexerndrasco e goteje a quantidade necessariaotdéoacom a posologia. Fechar o frasco
apds o uso.

Posologia
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Adultos e criancas acima de 6 ano20 a 40 gotas (10-20 mg), 3 a 5 vezes ao dia.

Criancas entre 1 e 6 anosl0 a 20 gotas (5-10 mg), 3 vezes ao dia.

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

A dose de baseada no peso corpéreo para criafg@sabs pode ser calculada conforme segue:

Criangas até 3 mesest,5 mg por quilograma de peso corp6reo por dopefitas 3 vezes ao dia

Criancas entre 3 e 11 mese$,7 mg/kg/dose, repetidas 3 vezes ao dia.

Criancas de 1 a 6 anod0,3 mg/kg/dose a 0,5 mg/kg/dose, repetidas 3 \azela.

Este medicamento ndo deve ser administrado de foondnua ou por periodos prolongados sem que sacda dor abdominal seja
investigada.

Cada mL deste medicamento equivale a 20 gotas.

9. REAGOES ADVERSAS

Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser atrilsuédopropriedades anticolinérgicas.

Em geral, os eventos sdo leves e desaparecem aspamiente.

Reag6es incomuns (> 1/1.000 e < 1/1069acdes cutaneas, urticaria, prurido, taquicabtiea seca, disidrose.

Reac0es raras (>1/10.000 e < 1/1.0069tencéo urinaria.

Reacg6es com frequéncia desconheciddfipersensibilidade, reagbes anafilaticas, dispwhiaque anafilaticaash, eritema.

* Essas reacdes adversas foram observadas emémgernpos-comercializagdo. A frequéncia ndo é ndoague incomum (3/1.368), mas
pode ser menor, com 95% de certeza. Ndo é possnaekstimativa precisa da frequéncia, uma vez sueagdes adversas ndo ocorreram
no banco de dados do estudo clinicos com 1.36@masi.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisterde Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/ hotsite/notivisa/ index.htm, ogpara a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Em caso de superdose, podem ser observados efieitcslinérgicos.

Tratamento

Farmacos parassimpaticomiméticos devem ser adnaihist, se necessario. Em casos de glaucoma, mafftgista deve ser consultado
com urgéncia. Complicacdes cardiovasculares desemtratadas conforme os principios terapéuticdstuss. Em caso de parada
respiratdria, intubacéo e respiracéo artificialadeser consideradas. Se houver retencéo uringdi@ger necessario o cateterismo vesical.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0063

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br
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Historico de alteracéo para a bula

NUmero do
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacao/peticdo

Data de aprovacao

e Itens alterados
da peticdo

10459 — GENERICO
Incluséao Inicial de Textqg
de Bula

02/01/2014

Submisséo eletrdnica
para disponibilizacao
do texto de bula no
Bulario eletrénico da
02/01/2014 ANVISA e adequacéad
a bula do

medicamento
referéncia de acordo
com a RDC 47/09.
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