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MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Buscopan®
butilbrometo de escopolamina

APRESENTACAO
Dréagea
Embalagem contendo 20 drageas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

butilbrometo de escopolamina (equivalente a 6,89mg de escopolaming) .............cccevvreverieceenieneennn. 10mg
CXCIPICTIEES (8. «vvevverreenresieneerseaeeseastesseessesseaseeaseanseassanseeseessesneeseaseessenssesseansenseansenseensensessensenseans 1 dragea

(fosfato de calcio dibasico, amido, didxido de silicio, acido tartarico, acido estearico, povidona, sacarose,
talco, goma arabica, dioxido de titdnio, macrogol, cera de carnauba, cera branca de abelha).
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MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Buscopan® ¢ indicado para tratamento dos sintomas de célicas gastrintestinais (estdmago e intestinos),
colicas e movimentos involuntarios anormais das vias biliares e colicas dos 6rgaos sexuais e urinarios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Buscopan® promove alivio rapido e prolongado de dores, colicas e desconforto abdominal. O seu inicio de
acdo no aparelho digestivo ocorre entre 20 e 80 minutos depois de ingerido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar Buscopan® se tiver miastenia gravis (fraqueza muscular grave); estenose mecénica no
trato gastrintestinal (estreitamento do aparelho digestivo); ileo paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento
do intestino); megacdlon (dilatagdo do intestino grosso); alergia a qualquer componente da formula;
intolerancia a frutose.

Criangas com diarreia aguda ou persistente ndo devem usar Buscopan®.

Buscopan® é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secundarios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retenciio urinaria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como
febre, nausea, vomito, alteragdes 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.

Se vocé tiver tendéncia ao glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho), obstru¢des intestinais ou
urinarias ou aceleragio do ritmo do coragio, devera ter cautela adicional no uso de Buscopan®.

Uma drdgea de Buscopan® contém 41,2mg de sacarose, que resulta em 411,8mg de sacarose por dose
maxima recomendada. Se vocé tiver rara condi¢@o hereditaria de intolerancia a frutose, ndo deve tomar
Buscopan® drageas.

Atencio: Este medicamento contém Acticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Nao ha dados disponiveis sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso Buscopan® em mulheres gravidas.

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

Nio ha informagdes suficientes sobre a presenca de Buscopan® no leite materno.

Como medida de precauc¢io, vocé deve evitar o uso de Buscopan® durante a gravidez e a amamentacéo.
Ainda nfo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana.

Interacées medicamentosas

Buscopan® pode aumentar a ac¢io anticolinérgica (como boca seca, prisdo de ventre) de medicamentos
antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antialérgicos
(prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizina), antipsicoticos (clorpromazina, flufenazina, haloperidol),
quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos (como tiotrdpio e ipratropio, compostos
similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como a
metoclopramida, pode reduzir a atividade de ambos no aparelho digestivo.

Buscopan® pode aumentar a agfio sobre os batimentos do corac¢do das substincias beta-adrenérgicas (como
salbutamol, fenoterol, salmeterol).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Buscopan® apresenta-se como drageas brancas, redondas, curvado em ambos os lados, com odor levemente
perceptivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar por via oral as drageas inteiras, com um pouco de liquido.

A nio ser que o médico prescreva de maneira diferente, a dose recomendada para adultos e criangas acima
de 6 anos ¢ de 1 a 2 drageas (10-20mg), 3 a 5 vezes ao dia.

Vocé nio deve administrar Buscopan® de forma continua ou por periodos prolongados sem que a causa da
dor abdominal seja investigada.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio do seu médico ou cirurgiiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos, em geral, sdo leves e desaparecem espontaneamente.

— Reagdes incomuns: reagdes na pele, urticaria (placas elevadas na pele, geralmente com coceira), prurido
(coceiras), taquicardia, boca seca, disidrose (alteracdo na pele com aparecimento de pequenas bolhas nos
pés ¢ nas mios).

— Reagdes raras: retengfo urinaria (dificuldade para urinar).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), rash (vermelhiddo na pele), eritema
(manchas vermelhas com elevagdo da pele), rea¢des anafilaticas (reagdo alérgica grave), dispneia (falta de
ar), choque anafilatico (choque alérgico).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com Buscopan®
podem incluir boca seca, problemas de visdo, taquicardia e dificuldade para urinar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

III - DIZERES LEGAIS:
Reg. M.S. n? 1.7817.0890
Farm. Resp..: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n? 2.757

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A
Rua Bonnard (Green Valley I), n°® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
- CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Indstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Rod. Régis Bittencourt, km 286 Itapecerica da Serra - SP.
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MED

Inddstria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

BUSCOPAN®

(butilbrometo de escopolamina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Gotas

10mg/mL



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Buscopan®
butilbrometo de escopolamina

APRESENTACAO
Solug¢do gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* da solugdo gotas contém:

butilbrometo de escopolamina (equivalente a 6,89mg de escopolaming) ............ccoeveveeveceeecvereeneennnnne. 10mg
RS 161 11 Lo I e TR TSRS ImL

(ciclamato de sodio, acido acético, acetato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de licor de
abadia e agua).

*Cada mL corresponde a 20 gotas.
Cada gota da solugdo gotas contém 0,5mg de butilbrometo de escopolamina.

Buscopan®- Solugdo gotas - Bula para o paciente 1



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Buscopan® ¢ indicado para tratamento dos sintomas de célicas gastrintestinais (estdmago e intestinos),
colicas e movimentos involuntarios anormais das vias biliares e colicas dos 6rgaos sexuais e urinarios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Buscopan® promove alivio rapido e prolongado de dores, célicas e desconforto abdominal. Seu inicio de
acdo no aparelho digestivo ocorre entre 20 e 80 minutos depois de ingerido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar Buscopan® se tiver Miastenia gravis (fraqueza muscular grave); estenose mecinica no
trato gastrintestinal (estreitamento do aparelho digestivo); ileo paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento
do intestino); megacolon (dilatagdo do intestino grosso); alergia a qualquer componente da formula.
Criangas com diarreia aguda ou persistente ndo devem usar Buscopan®.

Buscopan® é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secundarios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retenciio urinaria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como
febre, nausea, vomito, alteragdes 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.

Se vocé tiver tendéncia ao glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho), obstru¢des intestinais ou
urinarias ou aceleracio do ritmo do coragio, devera ter cautela adicional no uso de Buscopan®.
Buscopan® contém como conservante metilparabeno e propilparabeno, que podem provocar reagdes
alérgicas (possivelmente tardias).

Buscopan® solugdo gotas contém 28mg de sodio por dose Ginica méxima (2mL - 40 gotas). Este
medicamento contém 140mg de sodio por dose diaria maxima recomendada. Portanto, se vocé segue uma
dieta controlada de sodio, deve usar Buscopan® solugiio gotas com precaugio.

Nao ha dados disponiveis sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso de Buscopan® em mulheres gravidas.

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

Nio ha informagdes suficientes sobre a presenca de Buscopan® no leite materno.

Como medida de precaugio, vocé deve evitar o uso de Buscopan® durante a gravidez e a amamentagéo.
Ainda nfo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana.

Interacées medicamentosas

Buscopan® pode aumentar a agfio anticolinérgica (como boca seca, prisio de ventre) de medicamentos
antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antialérgicos
(prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizina), antipsicoticos (clorpromazina, flufenazina, haloperidol),
quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos (como tiotrdpio e ipratropio, compostos
similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como a
metoclopramida, pode reduzir a atividade de ambos no aparelho digestivo.

Buscopan® pode aumentar a agiio sobre os batimentos do coracdo das substincias beta-adrenérgicas (como
salbutamol, fenoterol, salmeterol).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Buscopan®- Solugdo gotas - Bula para o paciente 2



Buscopan® solugdio gotas apresenta-se como um liquido limpido, incolor ou quase incolor, com odor de
esséncia de licor de abadia.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Buscopan® solugio gotas deve ser ingerido, por via oral, podendo ser diluido em um pouco de 4gua.

O frasco de Buscopan® solugdio gotas vem acompanhado de um moderno gotejador, de facil manuseio:
Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mantenha-o na posigdo vertical. Para comegar o
gotejamento, bata levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade desejada (1mL =
20 gotas).

A nio ser que o médico prescreva de maneira diferente, as doses recomendadas sdo:

— Adultos e criangas acima de 6 anos: 20 a 40 gotas (10-20mg), 3 a 5 vezes ao dia.

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

— Lactentes: 10 gotas (Smg), 3 vezes ao dia.

A dose de Buscopan® baseada no peso corpdreo para criangas até 6 anos pode ser calculada conforme
segue:

— Criangas até 3 meses: 1,5mg por quilograma de peso corporeo por dose, repetidas 3 vezes ao dia.

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

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

Vocé nio deve administrar Buscopan® de forma continua ou por periodos prolongados sem que a causa da
dor abdominal seja investigada.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos, em geral, sdo leves e desaparecem espontaneamente.

— Reagdes incomuns: reagdes na pele, urticaria (placas elevadas na pele, geralmente com coceira), prurido
(coceiras); taquicardia; boca seca; disidrose (alteragdo da pele com aparecimento de bolhas nos pés e nas
maos).

— Reagdes raras: reten¢fo urinaria (dificuldade para urinar).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), rash (vermelhiddo na pele), eritema
(manchas vermelhas com elevagdo da pele), reagdes anafilaticas (reagdo alérgica grave), dispneia (falta de
ar); choque anafilatico (choque alérgico).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com Buscopan
podem incluir boca seca, problemas de visdo, taquicardia e dificuldade para urinar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

®
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MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

IIT1 - DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S. n? 1.7817.0890
Farm. Resp..: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n? 2.757

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n? 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria
Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Rod. Régis Bittencourt, km 286 - Itapecerica da Serra — SP

Ou

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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MED

Inddstria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

BUSCOPAN®

(butilbrometo de escopolamina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucio Injetavel

20mg/mL



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Buscopan®
butilbrometo de escopolamina

APRESENTACAO
Solugdo injetavel
Embalagem contendo 5 ampolas de ImL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

butilbrometo de escopolamina (equivalente a 13,78mg de escopolamina) ...........ccccveveereerereevesenennnns 20mg
RS 161 11 Lo I e TR TSRS ImL

(cloreto de sddio e agua).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Buscopan® ¢ indicado para tratamento dos sintomas de célicas gastrintestinais (estdmago e intestinos),
colicas e movimentos involuntarios anormais das vias biliares e colicas dos o6rgdos sexuais e urinarios.
Buscopan® ¢é indicado também como auxiliar em procedimentos diagndsticos nos quais as contragdes
involuntarias dos o6rgdos e musculos podem atrapalhar, como na endoscopia do aparelho digestivo e
radiologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Buscopan® promove alivio rapido e prolongado de dores, cdlicas e desconforto abdominal. Demonstrou
alivio das dores das coélicas das vias biliares em 30 minutos e das célicas renais (dos rins) em 16 minutos
apos uso injetavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar Buscopan® se tiver alergia a qualquer componente da formula; glaucoma (aumento da
pressao dentro do olho) ndo tratado; aumento da préstata com dificuldade para urinar; estreitamento do
aparelho digestivo; ileo paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento do intestino); megacolon (dilatagdo do
intestino grosso); taquicardia; miastenia gravis (fraqueza muscular grave).

Criangas com diarreia aguda ou persistente nio devem usar Buscopan®.

Buscopan® injetdvel ndo deve ser usado por via intramuscular se vocé estiver em tratamento com
anticoagulantes (como o acido acetilsalicilico), pois pode ocorrer hematoma. Neste caso, devem-se usar as
vias subcutanea e intravenosa.

Buscopan® é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secundarios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retenciio urinaria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou se estiver associada a sintomas
como febre, ndusea, vomito, alteragdo nos movimentos e ritmo gastrintestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, vocé deve consultar um
médico imediatamente para descobrir a causa destes sintomas.

Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho em pacientes com glaucoma que ainda ndo foram
diagnosticados e por isso, ndo tratados. Portanto, se vocé sentir dor nos olhos, olhos vermelhos e perda de
visdo ap6s a injecdo de Buscopan®, procure urgentemente um oftalmologista.

Ap6s 0 uso de Buscopan® injetavel, vocé deve permanecer sob observagdo, devido & possibilidade de
reagdes alérgicas graves, incluindo choque anafilatico.

Se vocé sofre de alguma doenga cardiaca como insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca coronaria, arritmia
cardiaca ou hipertensdo arterial e cirurgia cardiaca, informe ao seu médico antes de ser submetido(a) a
tratamento com Buscopan® injetavel.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas

Durante o tratamento com Buscopan®, vocé pode apresentar alteragdes na visdo, como dificuldade em
adaptar a visdo para ver de perto/longe, e tontura. Por isso, vocé deve ter cautela ao dirigir carros ou operar
maquinas.

Caso vocé apresente alteragcdes na visdo ou tontura, evite atividades perigosas, como dirigir ou operar
maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso de Buscopan® em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Nio ha informagdes suficientes sobre a presenca de Buscopan® no leite materno.

Como medida de precaugio, vocé deve evitar o uso de Buscopan® durante a gravidez e a amamentagio.
Ainda néo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana.

Interacdes medicamentosas

Buscopan® pode aumentar a a¢do anticolinérgica (como boca seca, prisio de ventre) de medicamentos
antidepressivos  (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antialérgicos
(prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizina), antipsicoticos (clorpromazina, flufenazina, haloperidol),
quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos (como tiotrépio, ipratrépio e compostos
similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como a
metoclopramida, pode reduzir a atividade de ambos no aparelho digestivo.
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Buscopan® pode aumentar a agiio das substancias beta-adrenérgicas sobre os batimentos do coragio (como
salbutamol, fenoterol, salmeterol).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Buscopan® solu¢do injetdvel apresenta-se como liquido claro quase incolor, isento de impurezas, odor
pouco perceptivel e acondicionado em ampola de vidro incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Buscopan® soluc¢io injetdvel se destina a aplica¢io lenta por via intravenosa (na veia), intramuscular (no
musculo) ou subcutinea (sob a pele). As doses recomendadas sio:

— Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 a 2 ampolas de Buscopan® (20 a 40mg), que pode ser
administrada varias vezes ao dia. Ndo exceder a dose diaria maxima de 5 ampolas (100mg).

— Bebés (lactentes) e criangcas menores de 12 anos: em casos graves, 0,3 a 0,6mg/kg de peso corporeo, que
pode ser administrado varias vezes ao dia. Ndo exceder a dose maxima diaria de 1,5mg/kg de peso corpdreo.
Vocé nio deve utilizar Buscopan® de forma continua ou por periodos prolongados sem que a causa da dor
abdominal seja investigada.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— Reagdes comuns: distiirbios da acomodagao visual (dificuldade para adaptar a visdo para perto/longe),
taquicardia, tonturas, boca seca.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), reagdes/choque anafilatico (reagdes
alérgicas graves incluindo ocorréncias fatais), dispneia (falta de ar), reacdes na pele, rash (vermelhiddo na
pele), eritema (manchas vermelhas com elevagéo da pele), prurido (coceira), urticaria (placas elevadas na
pele, geralmente com coceira), diminui¢do da pressdo arterial, rubor (vermelhiddo no rosto), disidrose
(alterag@o na pele com aparecimento de pequenas bolhas nos pés e nas méos), retengéo urindria (dificuldade
para urinar), midriase (dilatagdo da pupila), aumento da pressdo interna do olho.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com Buscopan®
podem incluir boca seca, problemas de visdo, taquicardia e dificuldade para urinar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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IIT1 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n2 1.7817.0890
Farm. Responsavel.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n? 2.757

Venda sob prescri¢io médica.
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0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n? 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134

C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.
Sant Cugat Del Vallés - Espanha

Importado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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