INDICAGOES

Tropinal® ¢ indicado como medicagdo antiespasmédica e analgésica para o tratamento de qualquer entidade clinica acompanhada
de dor espasmédica. Nas célicas menstruais, gastricas e intestinais, célicas vesicobiliares, discinesia biliar, bem como no
tratamento auxiliar das anexites.

CONTRA-INDICAGOES
Tropinal® ¢ contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
E contra-indicado também em casos de glaucoma, insuficiéncia hepética e/ou renal e discrasias sangiineas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
A dipirona pode provocar reagdes idiossincrasicas caracterizadas por neutropenia e agrar
tratamentos prolongados, o controle do hemograma das séries branca e vermelha

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Dipirona: Pode reduzir a agao da ciclosporina e os seus efeitos sdo potencializados pela ingestao simultanea de dlcool.
Hiosciamina: Antiacidos podem interferir na absorgé@o da hiosciamina.

Butilbrometo de escopolamina: Glicocorticéides, comcolrohna haloperidol (aumento da pressao intra-ocular), alcalinizantes

Por isso, r , nos

urinarios, amantadina, antidepressivos trici anti-hi inicos, ciclicina, ciclobenzaprina,
disopiramida, ipratropio, loxapina, maprotilina, meclizina, metilfenidato, molindona, orfenadrina, fenotiazinas, pimozida, procainamida,
tioxantenos, antiacidos, antidiarréicos (diminui com a absorgéo da ), p , guanadrel, reserpina,
cetoconazol, metoclopramida, IMAO, opidides, apomorfina, depressores do SNC, lorazepam parenteral.

de ina: O uso si a de ou anlld\arrelcos absorvemes pode diminuir a absorcao do metil-
brometo de homatropina e ocas\onar uma diminuicdo da eficacia é devem ser com 1 hora de intervalo.
A associagao com outros farmacos il inicos pode esse efeito. O uso concomitante com cetoconazol pode

diminuir notoriamente sua absorgéo, pelo possivel aumento do pH gastrintestinal produzido pelo metilbrometo de homatropina.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Dipirona: as reagbes mais comuns sdo as de hipersensibilidade, que podem produzir distarbio: ati por imunes,
sendo de maior slgmhcanc\a a agranulocitose. Podem aparecer bruscamente, com febre, angina e ulceragoes bucais; nestes casos
deve-se o 1to e rea\lzar um controle Embora a a ea
trombocitopenia sejam pouco freqlientes, tém gi para serem levadas em consideragdo. Outra reagdo essencial de
hipersensibilidade é o choque, manllestando se com prurido, suor frio, &0, nduseas, do da pele e dispnéia.
Podem ocorrer reagdes de hi i cutanea, nas oculares e na regido nasofaringea.

pode causar, ocasior do pulso, secura da boca, dilatagao da pupila com perda da acomodagao e
fotofobia, disuria, erupgédo cutanea, constlpagao e tontura.

de noléncia, do de |-estar, perda da memdria, alteragdes do sono, confusao, enjéos, sen-
sac@o de desmaio, dor nos olhos.

Metilbrometo de Homatropina: constipagéo, diminuicdo da sudorese, secura na boca.

POSOLOGIA

Comprimidos:

Em média, 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia ou de acordo com a orientacdo médica.
Soluga
Em média, 24 a 48 gotas, 3 vezes ao dia ou de acordo com a orientagdo médica.

SUPERDOSAGEM

Em casos de superdosagem recomenda-se realizar esvaziamento gdstrico e instituir medidas gerais de suporte.
PACIENTES IDOSOS

N&o existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso deste produto em pacientes idosos.
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PARA EVITAR USO IMPROPRIO DO MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA COM ATENGAO

Tropinal®

dipirona sédica+butilbrometo de escopolamina+bromidrato de hiosciamina+metilbrometo de homatropina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES:
Comprimidos: caixas contendo 20 comprimidos.
Gotas: frascos contendo 15 ml de solugao oral

USO ADULTO / USO ORAL

COMPOSICAO:
Cada comprimido contém:
dipirona sédica
butilbrometo de escopolamina
bromidrato de hiosciamina ..
metilbrometo de homatropina
il q.s.p.
celulose microcristalina, diéxido de silicio, croscarmelose sodica, estearato de magnésio.

1 comprimido

Cada 1mL (24 gotas) da solugéo oral contém:
dipirona sédica (na forma monoldra(ada)
butilbrometo de

bromidrato de hiosciamina
metilbrometo de homatropina
veiculo* q.s.p. ......... .
** polissorbato 80, sacarina sodlca esséncia de tangerma alcoo\ etilico, acldo citrico, agua punhcada.

....... 300,00 mg

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: Tropinal® € um medicamento utilizado para alivio dos sintomas dolorosos e espasmédicos
como célicas gastricas, intestinais e menstruais

Cuidados de conservacédo: Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de Validade: O nimero do lote e as datas de fabricagdo e validade estao impressos na embalagem do produto.
Nao utilize o medicamento fora do prazo de validade indicado, sob risco do efeito esperado nao ocorrer.

Gravidez e lactagdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando

Cuidados de Administracao: Siga as orientagdes de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragéo do tratamento
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico

Reagdes Adversas: Informe ao seu médico o ap:
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicagdes e Precaugdes: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

de reagdes

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

Troplnal® apresenta em sua lormu\a uma associagéo de alca\oldes (ormada pela escopolamina, hiosciamina e homatropina, que
normaliza a motilidade gastri restaurando o per o, harmonizando simultaneamente o sistema nervoso
auténomo simpético e parassimpatico.

A utilizagao de baixas dos desta ao b i na agéo sinérgica que desenvolve, evitando, assim,
a ocorréncia de possiveis inconvenientes causados pelos anticolinérgicos quando usados isoladamente.
A dipirona atua, pr , como aumentando o limiar da dor em nivel do sistema nervoso central, contribuindo para

um melhor efeito terapéutico de Tropinal@

Farmacocinética

Dipirona: Sua meia-vida é de 7 horas e excreta-se por via urinaria como 4 , 4 i ipirina e 4-acetil-

aminoantipirina. Atua também como inibidor seletivo das prostaglandinas F2A.
Hiosciamina: E um derivado alcaldide da beladona. O inicio de sua acéo se da 20 a 30 minutos ap6s a administragéo oral.
A hiosciamina é completamente absorvida e sua meia-vida plasmatica é de 3,5 horas. Sua eliminacao é renal.

i de i A ina (ou hioscina) é um alcaléide encontrado em plantas da familia das solanaceas.
E rapidamente absorvido e sua eliminagao é renal.

10antipir

Metilbrometo de homatropina: £ um derivado aménia quaternaria da ho pina. A 4o gastr & pobre e irregular.
A absorgao total, apés uma dose oral, € de 10 a 25% ap! Seu é hepético e uma grande porcentagem é
eliminada de forma inalterada pelos rins e pelas fezes. Sua capacidade de atravessar a barreira hematoencefélica e o interior do
olho é minima.
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