IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

~\ Boehringer
I"ll Ingelheim

Buscopan®
butilborometo de escopolamina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Dragea: embalagem 20 drageas.

Solucéo oral (gotas): frasco com 20 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada dragea contém 10 mg de butilborometo de escopolamina, correspondentes a 6,89 mg
de escopolamina.

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, amido, dioxido de silicio, &cido tartarico, acido
estedrico, povidona, sacarose, talco, goma arabica, diéxido de titanio, macrogol, cera de

carnauba, cera branca, alcool etilico, agua purificada.

Cada ml (20 gotas) contém 10 mg de butilorometo de escopolamina, correspondentes a
6,89 mg de escopolamina.

Excipientes: ciclamato de sodio, acido acético, acetato anidro de sodio, metilparabeno,

propilparabeno, esséncia de licor de abadia, agua purificada.

OUTRAS FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Solugao injetavel: embalagens com 5 ampolas

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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BUSCOPAN é um medicamento que promove alivio rapido e prolongado de dores, célicas
e desconforto abdominal (na regiao da barriga).

BUSCOPAN comeca a funcionar sobre o aparelho digestivo entre 20 e 80 minutos depois
de tomado (ingerido pela boca).

INDICAGOES DO MEDICAMENTO ou POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?

Espasmos do trato gastrintestinal (contragdes do estbmago e do intestino), espasmos e
discinesias das vias biliares (contracdes e alteracfes nos movimentos dos canais que
conduzem a bilis) e espasmos do trato geniturinario (contracbes e alteracdes do
movimento dos canais do orgaos sexuais e urinarios).

RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicagoes

Contra-indicagOes absolutas

Miastenia grave (Fraqueza muscular grave).

Megacélon (Dilatacdo aguda da parte final do intestino grosso).

Alergia (hipersensibilidade) conhecida a qualquer componente da férmula.
Condicdo hereditaria rara que pode ser incompativel com um excipiente do
produto.

Diarréia aguda ou persistente da crianca.

Contra-indicagdes relativas
e Glaucoma de angulo fechado (endurecimento do olho por causa do aumento da
pressao dentro do olho).
e Obstrugdes intestinais (prisdo de ventre) ou obstrugdo urindria (problemas para
urinar).
e Tagquiarritmias (batimentos aumentados e alterados do coracéo).

Este medicamento ¢é contra-indicado aos pacientes com idade avangada
especialmente sensiveis aos efeitos secundarios dos antimuscarinicos, como
secura da boca e retengao urinaria.
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Adverténcias

Uma dragea de BUSCOPAN contém 41,2 mg de sacarose resultando em 411,9 mg de
sacarose por dose maxima recomendada. Pacientes com condi¢cdo hereditaria rara de
intolerancia a frutose nao deve tomar este medicamento.

BUSCOPAN gotas contém os excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem
causar reacoes alérgicas (eventualmente tardias).

Informe ao seu médico ou cirurgidao-dentista o aparecimento de reagoes
indesejaveis.

BUSCOPAN dragea
Atencao diabéticos: contém agucar.

Precaucgoes

Gravidez e lactagao

Até o momento, a ampla experiéncia clinica com o produto ndo demonstrou evidéncias de
efeitos nocivos durante a gravidez. Mesmo assim, devem ser observadas as precaucdes
habituais a respeito do uso de medicamentos na gravidez, sobretudo nos trés primeiros
meses (primeiro trimestre).

Ainda nao foi estabelecida a seguran¢a do uso do produto durante o periodo de lactacéo.
Contudo, ndo foram relatadas reacfes prejudiciais (adversas) em recém-nascidos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

Interag6es medicamentosas

BUSCOPAN pode aumentar a acao anticolinérgica (boca seca, prisdo de ventre, etc.) de
medicamentos tais como drogas contra a depressao (antidepressivos triciclicos), contra
alergias (anti-histaminicos), quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos
(ex. tiotropio, ipratropio).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria (antagonistas) da
dopamina, como, por exemplo, metoclopramida, pode resultar numa diminuicdo da
atividade de ambos os farmacos no trato do aparelho digestivo.

BUSCOPAN pode aumentar a acdo sobre os batimentos do coracdo das susbtancias
(agentes) beta-adrenérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.
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MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico
As drageas sao brancas, redondas, arredondadas dos dois lados (biconvexas).

A solucéo oral (gotas) € um liquido limpido, sem cor (incolor) a quase sem cor (quase
incolor).

Caracteristicas organolépticas
As drageas apresentam cheiro (odor) apenas percebido de leve (perceptivel).
A solucao oral (gotas) apresenta cheiro (odor) de esséncia de abadia.

Dosagem

Drageas

Adultos e criancas maiores de 6 anos: 1 a 2 drageas, 3 a 5 vezes ao dia.
Ingerir as drdgeas sem mastigar, com um pouco de liquido.

Solugao oral (1 ml = 20 gotas)

Adultos e criangas maiores de 6 anos: 20 a 40 gotas, 3 a 5 vezes ao dia.
Criangas de 1 a 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 vezes ao dia.

Bebés (lactentes): 10 gotas, 3 vezes ao dia.

Como usar

O frasco de BUSCOPAN vem acompanhado de um moderno tipo de gotejador, de facil
manuseio: basta colocar o frasco em posicao vertical e deixar escorrer a guantidade
indicada de gotas.
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1. Romper o lacre da tampa.
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2. Virar o frasco.
3. Manter o frasco na posicao vertical. Para comecar o gotejamento, bater levemente

com o dedo no fundo do frasco.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientagcao médica ou de seu cirurgiao-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

BUSCOPAN dragea: este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

REAGOES ADVERSAS ou QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Muitos dos efeitos indesejaveis de BUSCOPAN podem ser atribuidos as propriedades
anticolinérgicas. Em geral, os efeitos sdo leves e desaparecem espontaneamente.

Frequéncia: 2 1/10,000 - < 1/1,000

Disturbios do sistema imunolégico
Alergia (hipersensibilidade)

DistUrbios urinario e renal
Dificuldade de urinar (retencéo urinaria)

Frequéncia: 2 1/1,000 - < 1/100

Disturbios do sistema imunolégico
Reacdes da pele (cutaneas)

Disturbios cardiacos
Batimentos alterados do coracao (taquicardia)

DistUrbios gastrintestinais
Boca seca

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo
Alteracdes na producao de suor (desidrose)
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Freqliéncia nao-determinada*:

Disturbios do sistema imunoldgico

Reacdes alérgicas (anafilaticas) com episédios de falta de ar (dispnéia) e choque
anafilatico

* = Nenhum evento adverso observado no banco de dados de 1.270 pacientes tratados
com BUSCOPAN®

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

Deve-se procurar auxilio médico imediatamente.

Podem ocorrer secura da boca, alteracdo na producdo de suor (disidrose), problemas de
visao (transtornos de acomodacéo visual), batimentos alterados do coracao (taquicardia)
e, potencialmente, dificuldade de urinar (retencéo urinaria).

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO ou ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Manter o medicamento em temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e da
umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

BUSCOPAN exerce atividade espasmolitica sobre a musculatura lisa dos tratos
gastrintestinal, geniturinario e vias biliares. O butilbrometo de escopolamina pertence aos
compostos de aménio quaternario, ndo atravessando a barreira hemato-encefalica e,
deste modo, ndo produzindo efeitos colaterais anticolinérgicos sobre o Sistema Nervoso
Central. A acdo anticolinérgica periférica resulta de uma acdo bloqueadora sobre os
ganglios intramurais das visceras ocas, assim como de uma atividade antimuscarinica.

Como um composto de amoénio quaternario, o butilborometo de escopolamina € altamente
polar e, por isso, € somente absorvido parcialmente ap6s as administracdes oral (8%) e
retal (3%). A disponibilidade sistémica € menor do que 1%.
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Contudo, apesar dos baixos niveis sanguineos mensuraveis, concentracdes locais
relativamente altas do butilborometo de escopolamina marcado com radioisétopo e/ou de
seus metabalitos foram encontradas no sitio de ac&o: no trato gastrintestinal, na vesicula
biliar, nos ductos biliares, no figado e nos rins.

O butilborometo de escopolamina néo atravessa a barreira hematoencefalica e sua ligacao
com as proteinas plasmaticas é baixa.

A depuracéo total, determinada apds administracao i.v., é de 1,2 |/min. Aproximadamente
metade da depuracdo é renal. Os metabdlitos principais encontrados na urina ligam-se
fracamente ao receptor muscarinico.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo da eficacia de butilbrometo de escopolamina para o alivio da dor e desconforto
abdominal da Sindrome do intestino irritavel, a avaliacdo da melhora dos sintomas pelo
médico ocorreu em 76 % dos pacientes (num total de 137) em comparacao com 64 % dos
pacientes no grupo placebo (em um total de 142 pacientes, neste grupo do estudo). Esta
diferenca foi estatisticamente significante (p < 0,001). Schafer E, Ewe K Behandlung der
Colon irritable Fortschr Med 1990; 108: 488-492

INDICAGOES
Espasmos do trato gastrintestinal, espasmos e discinesias das vias biliares, espasmos do
trato geniturinario.

CONTRA-INDICAGOES

BUSCOPAN ¢ contra-indicado em caso de miastenia grave e de megacdlon. Ademais, 0
produto ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
butilbrometo de escopolamina ou a qualquer outro componente da férmula. BUSCOPAN
nao é indicado na diarréia aguda ou persistente da crianca.

Em caso de condi¢Bes hereditarias que podem ser incompativeis com um excipiente do
produto (por favor vide item Adverténcias) o uso do produto é contra-indicado.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Ingerir as drdgeas sem mastigar, com um pouco de liquido.
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O frasco de BUSCOPAN vem acompanhado de um moderno tipo de gotejador, de facil
manuseio: basta colocar o frasco em posicao vertical e deixar escorrer a quantidade
desejada de gotas.

£ licabriger

l-llll-llrll

1. Romper o lacre da tampa.
2. Virar o frasco.
3. Deixar o frasco na posi¢ao vertical. Para comecar o gotejamento, bater levemente

com o dedo no fundo do frasco.

POSOLOGIA

Drageas
Adultos e criangas maiores de 6 anos: 1 a 2 drageas, 3 a 5 vezes ao dia.

Solugao oral (1ml = 20 gotas)

Adultos e criangcas maiores de 6 anos: 20 a 40 gotas, 3 a 5 vezes ao dia.

Criangas de 1 a 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 vezes ao dia.

Lactentes: 10 gotas, 3 vezes ao dia.

A posologia de butilbrometo de escopolamina baseada no peso corpdreo de uma crianca
até os seis anos de idade pode ser calculada como segue:

Criancas até 3 meses de idade: 1,5 mg por quilo por dose, repetidas 3 vezes ao dia;
Criancas entre 3 e 11 meses de idade: 0,7mg/kg/dose, repetidas trés vezes ao dia;
Criancas de 1 a 6 anos de idade: 0,3 mg/kg/dose a 0,5 mg/kg/dose, repetidas 3 vezes ao
dia.

A dose para criangas maiores de seis anos € igual a de adultos.
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ADVERTENCIAS

Devido ao risco potencial de complicacBes anticolinérgicas, deve-se tomar precaucao
especial nos pacientes propensos a glaucoma de angulo fechado, assim como em
pacientes suscetiveis a obstrucfes intestinais ou urindrias e em pacientes propensos a
taquiarritmias.

Uma dragea de BUSCOPAN contém 41,2 mg de sacarose resultando em 411,9 mg de
sacarose por dose maxima recomendada. Pacientes com condi¢cdo hereditaria rara de
intoleréncia a frutose ndo deve tomar este medicamento.

BUSCOPAN gotas contém o0s excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem
causar reacoes alérgicas (eventualmente tardias).

Gravidez e lactagao

Até o momento, a ampla experiéncia clinica com o produto ndo demonstrou evidéncias de
efeitos nocivos durante a gravidez humana. Mesmo assim devem ser observadas as
precaucdes habituais a respeito do uso de medicamentos na gravidez, sobretudo no
primeiro trimestre.

Ainda ndo foi estabelecida a seguranca do uso do produto durante o periodo de lactacéo.
Contudo, néo foram relatadas reacdes adversas em recém-nascidos.

A substancia butilbrometo de escopolamina esta classificada na categoria de risco B do
GUIA PARA FRASES DE ALERTA ASSOCIADAS A CATEGORIAS DE RISCO DE
FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS da Resolucdo RE n° 1.548,
publicada no DOU de 24/09/03.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos

O produto é contra-indicado em pacientes com idade avancada especialmente sensiveis
aos efeitos secundéarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retencao urinaria.
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INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

BUSCOPAN pode intensificar a acédo anticolinérgica de drogas tais como antidepressivos
triciclicos, anti-histaminicos, quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos
(ex. tiotropio, ipratropio).

O uso concomitante de antagonistas da dopamina, como por exemplo metoclopramida,
pode resultar numa diminuicdo da atividade de ambos os farmacos no trato gastrintestinal.

BUSCOPAN pode aumentar a acao taquicardica dos agentes beta-adrenérgicos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Muitos dos efeitos indesejaveis de BUSCOPAN podem ser atribuidos as propriedades
anticolinérgicas. Em geral, os efeitos sdo leves e desaparecem espontaneamente.

Frequéncia: 2 1/10,000 - < 1/1,000

Disturbios do sistema imunolégico
Alergia (hipersensibilidade)

DistUrbios urinario e renal
Dificuldade de urinar (retencdo urinria)

Frequéncia: 2 1/1,000 - < 1/100

Disturbios do sistema imunolégico
Reacdes da pele (cutaneas)

Disturbios cardiacos
Batimentos alterados do coracao (taquicardia)

DistUrbios gastrintestinais
Boca seca

DistUrbios da pele e do tecido subcutaneo
Alteracdes na producao de suor (desidrose)

Freqliéncia nao-determinada*:
DistUrbios do sistema imunolégico
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Reacbes alérgicas (anafilaticas) com episédios de falta de ar (dispnéia) e choque
anafilatico

* = Nenhum evento adverso observado no banco de dados de 1.270 pacientes tratados
com BUSCOPAN®

SUPERDOSE
Sintomas
Em caso de superdose, podem ser observados efeitos anticolinérgicos.

Tratamento
Farmacos parassimpatomiméticos devem ser administrados, se necessario. Em casos de
glaucoma, o oftalmologista deve ser consultado urgentemente.

Complicacdes cardiovasculares devem ser tratadas conforme os principios terapéuticos
habituais. Em caso de parada respiratoria: intubacdo e respiracdo artificial. Quando
houver retencéo urinaria, efetuar cateterismo. Adicionalmente, quando necessario, instituir
medidas de suporte apropriadas.

ARMAZENAGEM
Manter o medicamento em temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e da
umidade.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0367.0014

N°do lote, data de fabricacio e prazo de validade: vide cartucho

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o

medicamento.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
Farmacéutica responséavel: Laura M. S. Ramos — CRF/SP - 6870

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
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Rod. Regis Bittencourt (BR 116), km 286
Itapecerica da Serra-SP

CNPJ/MF n® 60.831.658/0021-10
Industria Brasileira

SAC 0800-7016633

BPI1 0057-05 20080218
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