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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel 20 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas del mL.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:

butilbrometo de escopolamina

*Equivalente a 13,78 mg de escopolamina.
Veiculo: cloreto de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O butilbrometo de escopolamina ¢é indicado para o tratamento sintomatico de colicas agudas dos tratos gastrintestinal e geniturinario,
assim como colicas e discinesias das vias biliares.

O butilbrometo de escopolamina injetavel ¢ ainda indicado como auxiliar em procedimentos diagndsticos e tratamentos, nos quais o
espasmo pode constituir um problema, por exemplo, em endoscopia gastrintestinal e radiologia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo conduzido para avaliar o efeito analgésico de 20 mg intravenoso de butilbrometo de escopolamina em cdlica biliar, foram
avaliados 32 pacientes (26 mulheres e 6 homens, com idade média de 47 anos, variando entre 38-55 anos) alocados aleatoriamente
para butilbrometo de escopolamina ou tenoxicam. A intensidade da dor foi avaliada em escala de 5 pontos. Os resultados, no grupo de
butilbrometo de escopolamina, foram: 7 (43,24%) dos 16 pacientes tiveram melhora significante da dor na avaliagdo de 30 minutos e
outros 3 pacientes (18,75%) aos 60 minutos. Em acompanhamento de 24 horas, 4 (25%) pacientes tiveram que recorrer a medicagdo
de resgate (petidina) e desenvolveram colecistite. Os autores concluem que ambos os tratamentos foram rapidos no alivio da dor
abdominal de origem biliar.'

Em estudo que envolveu 104 pacientes, ao todo, sofrendo de dor em cdlica classificada como grave ou excruciante devido a calculo
das vias urindrias altas confirmado, 33 pacientes foram alocados aleatoriamente para receber butilbrometo de escopolamina injetavel
(20 mg EV) em estudo multicéntrico, com observador cego, randomizado em oito centros na Alemanha. Foi utilizada a escala visual
analdgica (EVA) para medir a intensidade da dor. O SIDP (inicio de agdo) para butilbrometo de escopolamina foi de 16,22 15,4
minutos. Eventos adversos foram relatados em 4 pacientes do grupo butilbrometo de escopolamina.?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O butilbrometo de escopolamina exerce atividade espasmolitica sobre a musculatura lisa do trato gastrintestinal, geniturinario e vias
biliares. O butilbrometo de escopolamina, como um derivado de aménio quaternario, ndo atravessa a barreira hematoencefalica e,
deste modo, ndo produz efeitos colaterais anticolinérgicos sobre o sistema nervoso central. A a¢do anticolinérgica periférica resulta de
uma agdo bloqueadora sobre os ganglios intramurais das visceras ocas, assim como de uma atividade antimuscarinica.

Farmacocinética

- Absorg¢do e distribui¢do

Apos a administragdo intravenosa, o butilbrometo de escopolamina ¢ rapidamente distribuido para os tecidos (t % alfa = 4 min, t %
beta =29 min).

O volume de distribui¢do ¢ de 128 litros (correspondentes a aproximadamente 1,7 L/kg). Devido a sua alta afinidade pelos receptores
muscarinicos e nicotinicos, o butilbrometo de escopolamina ¢ distribuido principalmente nas células musculares das regides abdominal
e pélvica, assim como nos ganglios intramurais dos Orgdos abdominais. A ligagdo do butilbrometo de escopolamina as proteinas
plasmaticas (albumina) ¢ de aproximadamente 4,4%.

Estudos em animais demonstram que o butilbrometo de escopolamina ndo atravessa a barreira hematoencefalica, mas nao ha dados
clinicos disponiveis sobre este efeito. Observou-se que o butilbrometo de escopolamina (ImM) pode interagir com o transporte de
colina (1,4 nM) em células epiteliais da placenta humana in vitro.

Demonstrou alivio das dores das colicas das vias biliares em 30 minutos e das coélicas renais (dos rins) em 16 minutos apds uso
injetavel.

- Metabolismo e eliminagdo

A principal rota metabdlica ¢ a hidrdlise da ligagdo éster. A meia-vida da fase final de eliminag@o (t %2 gama) é de cerca de 5 horas. A
depuracdo total ¢ de 1,2 L/min. Estudos clinicos com bultilbrometo de escopolamina marcado com radiois6topo mostram que apds a
injegdo intravenosa 42 a 61% da dose radioativa é excretada na urina e 28,3 a 37% nas fezes.



A porgdo de principio ativo inalterado excretado na urina é de aproximadamente 50%. Os metabdlitos excretados pela via renal ligam-
se fracamente aos receptores muscarinicos e, por essa razdo, acredita-se que ndo contribuem para o efeito do butilbrometo de
escopolamina.

4. CONTRAINDICACOES

O butilbrometo de escopolamina injetavel ¢ contraindicado nos seguintes casos:

— pacientes com hipersensibilidade conhecida ao butilbrometo de escopolamina ou a qualquer componente da formula;

— glaucoma de angulo fechado ndo tratado;

— hipertrofia prostatica com reteng¢éo urinaria;

— estenoses mecénicas no trato gastrintestinal;

- ileo paralitico ou obstrutivo

— taquicardia;

— megacolon;

— miastenia gravis.

A administrag@o de butilbrometo de escopolamina injetavel ¢ contraindicada por via INTRAMUSCULAR em pacientes em tratamento
com anticoagulantes, uma vez que pode ocorrer hematoma intramuscular. Nesses pacientes devem ser utilizadas as vias subcutanea e
intravenosa.

O butilbrometo de escopolamina néo ¢ indicado na diarreia aguda ou persistente da crianca.

Este medicamento ¢é contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos secundarios dos antimuscarinicos,
como secura da boca e retencio urinaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso a dor abdominal severa e de causa desconhecida persista ou piore, ou esteja associada a sintomas como febre, ndusea, vomito,
altera¢@o da motilidade gastrintestinal, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenga de sangue
nas fezes, ¢ necessario realizar o diagnostico apropriado para investigar a etiologia dos sintomas.

A elevagdo na pressdo intraocular pode ocorrer devido a administracdo de agentes anticolinérgicos, tais como butilbrometo de
escopolamina, em pacientes com glaucoma de angulo fechado ndo diagnosticado e, portanto, ndo tratado. Portanto, os pacientes que
sentirem dor ou apresentarem olhos vermelhos com perda de visdo ap6s a inje¢do de butilbrometo de escopolamina, devem procurar
imediatamente um oftalmologista.

Casos de anafilaxia, incluindo episddios de choque, foram observados ap6s administragdo parenteral de butilbrometo de escopolamina.
Assim como com todos os farmacos que causam tais reagdes, os pacientes que receberem butilbrometo de escopolamina injetavel
devem permanecer sob observagao.

A administragdo parenteral de butilbrometo de escopolamina pode causar taquicardia, hipotens@o e anafilaxia, portanto use com
precau¢do em paciente com doengas cardiacas, como insuficiéncia cardiaca, doenca cardiaca coronaria, arritmia cardiaca ou
hipertensdo arterial e cirurgia cardiaca. Recomenda-se o monitoramento desses pacientes.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram conduzidos estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas até o momento. Entretanto, deve-se
comunicar aos pacientes que eles podem apresentar efeitos indesejaveis, como disturbio na acomodagéo visual e tontura durante o
tratamento com butilbrometo de escopolamina. Por isso, recomenda-se cautela ao dirigir carros ou operar maquinas.

Caso o paciente apresente distirbio na acomodagdo visual ou tontura, ele deve evitar atividades potencialmente perigosas, como
dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso de butilbrometo de escopolamina em mulheres gravidas.

Em relagdo a toxicidade reprodutiva, estudos em animais ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos.

Nao ha informagdes suficientes sobre a excregdo de butilbrometo de escopolamina e seus metabolitos no leite humano.
Como medida de precaucao, ¢ preferivel evitar o uso de butilbrometo de escopolamina durante a gravidez e a lactagdo.
Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humana foi conduzido até o momento.

Este medicamento esta classificado na categoria B de risco na gravidez.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O butilbrometo de escopolamina pode intensificar a a¢do anticolinérgica de medicamentos tais como antidepressivos triciclicos
(amitriptilina, imipramina, nortriptilina), tetraciclicos (mirtazapina, mianserina), anti-histaminicos (prometazina, dexclorfeniramina,
hidroxizina), antipsicéticos (clorpromazina, flufenazina, haloperidol), quinidina, amantadina, disopiramida e outros anticolinérgicos
(como tiotrdpio, ipratropio, compostos similares a atropina).

O uso concomitante de antagonistas da dopamina, como a metoclopramida, pode resultar em uma diminui¢do da atividade de ambos
os farmacos no trato gastrintestinal.

O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agdo taquicardica dos agentes beta-adrenérgicos (como salbutamol, fenoterol,
salmeterol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).

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

Niao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: Liquido limpido e incolor, acondicionado em ampola de vidro ambar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



O butilbrometo de escopolamina solu¢do injetavel deve ser administrado lentamente por via intravenosa, intramuscular ou
subcutanea. As doses recomendadas sdo:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20-40 mg), que pode ser administrado
varias vezes ao dia. Nao exceder a dose diaria maxima de 5 ampolas (100 mg).

Lactentes e criancas menores de 12 anos: em casos graves, 0,3 mg a 0,6 mg/kg de peso corpéreo, que pode ser administrado varias
vezes ao dia. Ndo exceder a dose maxima diaria de 1,5 mg/kg de peso corporeo.

O butilbrometo de escopolamina ndo deve ser administrado de forma continua ou por periodos prolongados sem que a causa da dor
abdominal seja investigada.

9. REACOES ADVERSAS

Muitos dos efeitos indesejaveis de butilbrometo de escopolamina podem ser atribuidos as propriedades anticolinérgicas.

Em geral, os eventos sdo leves e desaparecem espontaneamente.

— Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): disturbios da acomodagao visual, taquicardia, tontura, boca seca.

— Reagdes com frequéncia desconhecida*: hipersensibilidade, reagdes anafilaticas, choque anafilatico incluindo ocorréncias fatais,
dispneia, reagdes cutaneas, urticaria, rash, eritema, prurido, diminui¢do da pressdo arterial, rubor, disidrose, reten¢do urinaria,
midriase, aumento da pressdo intraocular.

*Essas reagdes adversas foram observadas nas experiéncias pos-comercializagdo. A frequéncia ndo ¢ maior que comum (3/185), mas
deve ser menor, com 95% de certeza. Nao ¢ possivel uma estimativa precisa da frequéncia, uma vez que as reagdes adversas nio
ocorreram no banco de dados do estudo clinico com 185 pacientes.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Em caso de superdose, podem ser observados efeitos anticolinérgicos.

Tratamento

Farmacos parassimpaticomiméticos devem ser administrados, se necessario. Em casos de glaucoma, o oftalmologista deve ser
consultado com urgéncia. Complicagdes cardiovasculares devem ser tratadas conforme os principios terapéuticos habituais. Em caso
de parada respiratoria, intubac@o e respiragdo artificial devem ser consideradas. Se houver reten¢do urinaria pode ser necessario o
cateterismo vesical. Adicionalmente, medidas de suporte apropriadas devem ser usadas quando necessario.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovag
ao

Itens de Bula

Versoes
(VP /
VPS)

Apresentacgoes
relacionadas




Solugdo

IDENTIFICAGAO DO injetavel
PRODUTO 20 mg/mL
3. 20 MG/ML SOL
CARACTERISTICAS INJ CT AMP VD
FARMACOLOGICAS AMB X 1 ML
cosors | 1Hz09ERC0- 4 om0
otiricagao ae .
06/2023 pg:g‘;ﬁgf}::to Alteracao de Texto de N/A N/A N/A N/A~ | conTRAINDICACOE | YPS | vDAMB X 1 ML
Bula — RDC 60/12 S
5. ADVERTENCIAS E 20 MG/ML SOL
PRECAUCOES INJ CT 6 AMP
VD AMB X 1 ML
9. REACOES
ADVERSAS 20 MG/ML SOL
INJ CT 50 AMP
Dizeres legais VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)
Solugéo
injetavel
20 mg/mL
8. QUAIS OS MALES Ii&'\éﬁ%hlf%
QUE ESTE o
MEDICAMENTO
10452 — GENERICO — PODE ME CALSAR? 20 MG/ML SOL
2000212020 | 0526915/206 | ,. Notificacdo de N/A N/A N/A N/A VP INJ CT 3 AMP
eragdo de Texto de 2 RESULTADOS DE VPS VD AMB X 1 ML
Bula — RDC 60/12 2 G
o REAGOES 20 MG/ML SOL
OVERAAS INJ CT 6 AMP
DIZERES LEGAIS VD AMB X1 ML
20 MG/ML SOL
INJ CT 50 AMP
VD AMB X 1 ML

(EMB HOSP)




02/02/2017

0179785/17-9

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12

02/02/2017

0179785/17-9

10452 -
GENERICO -
Notificagdao de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

02/02/20
17

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP
VPS

Solugdo
injetavel
20 mg/mL

20 MG/ML SOL
INJ CT AMP VD
AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 3 AMP
VD AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 6 AMP
VD AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 50 AMP
VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)

01/08/2016

2134805/16-7

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12

12/01/2016

1155332/16-4

10134 -
GENERICO -
Incluséo de
local de
embalagem
secundaria

12/01/20
16

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solugéo
injetavel
50 mg/mL

20 MG/ML SOL
INJ CT AMP VD
AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 3 AMP
VD AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 6 AMP
VD AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 50 AMP
VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)




24/09/2013

0806547/13-1

10459 — GENERICO —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

24/09/2013

0806547/13-1

10459 -
GENERICO -
Inclusao Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12

24/09/20
13

Verséo inicial

VP
VPS

Solugdo
injetavel
20 mg/mL

20 MG/ML SOL
INJ CT AMP VD
AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 3 AMP
VD AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL
INJ CT 6 AMP
VD AMB X 1 ML

20 MG/ML SOL

INJ CT 50 AMP

VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)




