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Busegpan,
hutlbrometo de escopolamina 10mg/mL
APRESENTACAO
Solugao gotas
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL acom-
panhado com seringa.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL* da solugdo gotas contém:
butilbrometo de escopolamina (equivalente a
6,89mg de escopolamina) 10mg
VEICULO LS. cevrevieiieiieiieieeteee e ImL
(ciclamato de sodio, acido acético, acetato de so-
dio, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de
licor de abadia e 4dgua).
*Cada mL corresponde a 20 gotas.
Cada gota da solucdo gotas contém 0,5mg de bu-
tilbrometo de escopolamina.
INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO? Buscopan® Pediatrico ¢ indicado
para tratamento dos sintomas de colicas gastrin-
testinais (estobmago e intestinos), cdlicas e movi-
mentos involuntarios anormais das vias biliares e
colicas dos 6rgdos sexuais e urinarios.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Buscopan® Pediatrico promove alivio rapido e pro-
longado de dores, colicas e desconforto abdominal.
Seu inicio de ac¢do no aparelho digestivo ocorre entre
20 e 80 minutos depois de ingerido.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO? Vocé ndo deve usar Buscopan® Pedi-
atrico se tiver miastenia gravis (fraqueza muscular
grave); estenose mecanica no trato gastrintestinal
(estreitamento do aparelho digestivo); ileo paraliti-
co ou obstrutivo (ndo funcionamento do intestino);
megacolon (dilatagao do intestino grosso); alergia a
qualquer componente da formula. Criangas com diar-
reia aguda ou persistente ndo devem usar Buscopan®
Pediatrico. Buscopan® Pediatrico é contraindicado
para uso por idosos especialmente sensiveis aos
efeitos secundarios dos antimuscarinicos, como
secura da boca e retencio urinaria.
4. O 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, ndusea, vo-
mito, alteracdes no movimento e ritmo intestinais,
aumento da sensibilidade abdominal, queda da pres-
sdo arterial, desmaio, ou presen¢a de sangue nas fe-
zes, vocé deve procurar um médico imediatamente.
Se vocé tiver tendéncia ao glaucoma (aumento da

pressdo dentro do olho), obstrugdes intestinais ou
urinarias ou aceleragdo do ritmo do coragdo, devera
ter cautela adicional no uso de Buscopan® Pediatrico.
Buscopan® Pediatrico contém como conservante me-
tilparabeno e propilparabeno, que podem provocar
reagdes alérgicas (possivelmente tardias). Buscopan®
Pediatrico solugdo gotas contém 28mg de sodio por
dose tnica maxima (2mL - 40 gotas). Este medica-
mento contém 140mg de sodio por dose diaria ma-
xima recomendada. Portanto, se vocé segue uma
dieta controlada de sodio, deve usar Buscopan®
Pediatrico soluciio gotas com precau¢ao. Nio ha
dados disponiveis sobre os efeitos na capacidade de
dirigir e operar maquinas. Fertilidade, gravidez e
amamentacio: Existem poucos dados disponiveis
sobre o uso de Buscopan® Pediatrico em mulheres
gravidas. Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista. Nao ha informagdes suficien-
tes sobre a presenca de Buscopan® Pediatrico no leite
materno. Como medida de precaugdo, vocé deve evi-
tar o uso de Buscopan® Pediatrico durante a gravidez
e a amamentacao. Ainda ndo foi estabelecido o efeito
na fertilidade humana.Interacdes medicamentosas:
Buscopan® Pediatrico pode aumentar a agdo antico-
linérgica (como boca seca, prisao de ventre) de medi-
camentos antidepressivos (amitriptilina, imipramina,
nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antialérgicos
(prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizina),
antipsicoticos (clorpromazina, flufenazina, ha-
loperidol), quinidina, amantadina, disopiramida
e outros anticolinérgicos (como tiotropio e ipra-
tropio, compostos similares a atropina). O uso ao
mesmo tempo de medicamentos que agem de for-
ma contraria a dopamina, como a metocloprami-
da, pode reduzir a atividade de ambos no aparelho
digestivo. Buscopan® Pediatrico pode aumentar a
agdo sobre os batimentos do coragdo das subs-
tancias beta-adrenérgicas (como salbutamol, fe-
noterol, salmeterol). Informe ao seu médico ou
cirurgido-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
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30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e valida-
de: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Buscopan® Pediatrico solu¢do gotas apresenta-se
como um liquido limpido, incolor ou quase inco-
lor, com odor de esséncia de licor de abadia.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
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observe alguma mudang¢a 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 MEDICA-
MENTO? Buscopan® Pediatrico solugdo gotas
deve ser ingerido, por via oral, podendo ser di-
luido em um pouco de agua. O frasco de Busco-
pan® Pediatrico solugdo gotas vem acompanhado
de um moderno gotejador, de facil manuseio:
Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frasco
e mantenha-o na posi¢ao vertical. Para comecar
o gotejamento, bata levemente com o dedo no
fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade de-
sejada (ImL = 20 gotas). O Buscopan® Pediatrico
solu¢do gotas acompanha seringa dosadora para
auxiliar na administragdo do medicamento aos pe-
quenos pacientes, caso seja necessario. A seringa
dosadora foi adicionada com o objetivo de facili-
tar a administracdo do medicamento aos pequenos
pacientes, o gotejamento pode ser feito em um re-
cipiente, diluido ou ndo em agua conforme des-
crito acima, posteriormente transferido para uma
seringa. A dose adequada do Buscopan® Pediatrico
soluc@o gotas devera ser precisamente medida na
forma de gotas. A ndo ser que o médico prescreva
de maneira diferente, as doses recomendadas sao:
— 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 (5Smg), 3 vezes ao dia.

A dose de Buscopan® Pediatrico baseada no peso
corporeo 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, repe-
tidas 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 ndo deve administrar Buscopan® Pediatrico de
forma continua ou por periodos prolongados sem que
a causa da dor abdominal seja investigada. Siga cor-
retamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre
este medicamento, procure orientacio do farmacéu-
tico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orien-
tacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Continue tomando as proximas doses regularmente no
horario habitual. Nao duplique a dose na proxima toma-
da. Em caso de diividas, procure orientacio do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-

MENTO PODE ME CAUSAR? Os eventos, em
geral, sdo leves e desaparecem espontaneamente.

— Reagodes incomuns: reagdes na pele, urticaria (pla-
cas elevadas na pele, geralmente com coceira), pru-
rido (coceiras); taquicardia; boca seca; disidrose (al-
teracdo da pele com aparecimento de bolhas nos pés
€ nas maos).

— Reagdes raras: reteng@o urinaria (dificuldade para
urinar).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersen-
sibilidade (alergia), rash (vermelhidao na pele), eri-
tema (manchas vermelhas com elevacdo da pele),
reagOes anafilaticas (reago alérgica grave), dispneia
(falta de ar); choque anafilatico (choque alérgico).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
maceéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. O 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® Pediatrico podem
incluir boca seca, problemas de visdo, taquicardia e
dificuldade para urinar. Em caso de uso de grande
quantidade deste medicamento, procure rapida-
mente 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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Siga corretamente o modo de usar,

nio desaparecendo os sintomas

procure orientacio médica.
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