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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Buscopan®Plus
paracetamol

butilbrometo de escopolamina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos: embalagem com 20 comprimidos revestidos.
Via oral

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém 500 mg de paracetamol e 10 mg de
butilbrometo de escopolamina correspondentes a 6,89 mg de escopolamina.

Excipientes: celulose microcristalina, carmelose sédica, didxido de silicio, estearato
de magnésio, hipromelose, Eudragit NE 30 D, macrogol, talco, diéxido de titanio,

silicone, alcool isopropilico, agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BUSCOPAN PLUS é a combinacdo de dois medicamentos, a escopolamina que
promove o alivio rapido e prolongado de colicas, dores e desconforto

abdominal e o paracetamol que € um analgésico que atua melhorando as dores
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em geral. O seu efeito inicia-se rapidamente, em 30 - 60 minutos, perdurando por

cerca de 4 horas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO ou POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?
BUSCOPAN PLUS promove alivio rapido e prolongado de cdlicas, dores e

desconforto abdominal.

RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicac¢des

Contra-indicacoes absolutas

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol, butilborometo de
escopolamina ou a qualquer outro componente da férmula nao devem usar
BUSCOPAN PLUS.

Pacientes portadores de miastenia grave, megacélon, glaucoma de angulo fechado,
hipertrofia prostatica, ileo paralitico e estenose pilérica ndao devem usar BUSCOPAN
PLUS.

Contra-indicacdes relativas

Pacientes com problemas nos rins ou figado (como por exemplo: abuso de dlcool e
hepatite; sindrome de Gilbert - doenca de Meulengracht) devem usar BUSCOPAN
PLUS com cuidado.

Pacientes com possibilidade de ter glaucoma de angulo fechado, obstrucao renal ou
intestinal, taquicardia, devem tomar cuidados especiais. Nesses casos, BUSCOPAN
PLUS somente devera ser usado sob supervisao médica e, se necessario, em dose

reduzida ou em intervalos prolongados entre as administracdes individuais.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 10 anos de idade.

Adverténcias
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Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Precaucées

Os pacientes nao devem dirigir ou operar maquinas ap6s a administracao de
BUSCOPAN PLUS, porque pode haver um prejuizo da visao (visao turva, dificuldade
de acomodacao).

Deve-se evitar o uso concomitante com o alcool.

Gravidez e lactacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgiao-dentista.

Interacdes medicamentosas

BUSCOPAN PLUS pode aumentar os efeitos colaterais anticolinérgicos (boca seca,
prisdo de ventre, etc.) de alguns outros medicamentos como por exemplo:
antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos, quinidina, amantadina e disopiramida.
O uso combinado com antagonistas da dopamina (como por exemplo
metoclopramida) pode diminuir a eficacia de ambos os medicamentos nos sintomas
digestivos.

A taquicardia provocada pelos agentes B-adrenérgicos pode ser aumentada por
BUSCOPAN PLUS.

O uso combinado do paracetamol presente em BUSCOPAN PLUS com hipnéticos,
antiepilépticos (como a glutetimida, fenobarbital, fenitoina e carbamazepina),

rifampicina, além do consumo de dlcool, pode provocar dano ao figado.

Como o medicamento propantelina faz com que o estdmago seja esvaziado de
forma mais lenta, pode haver menor absorcao de BUSCOPAN PLUS, fazendo com

que oinicio da acao do medicamento seja retardado.
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O uso combinado com cloranfenicol pode aumentar o risco de toxicidade do
antibiodtico.

Nao ha dados suficientes para o uso seguro em combinacao com anticoagulantes
orais (varfarina e derivados cumarinicos). Portanto, o uso prolongado de
paracetamol em pacientes sendo tratados com anticoagulantes orais somente é
aconselhavel sob supervisao médica.

O uso concomitante de paracetamol e AZT, zidovudina, aumenta a tendéncia de
reducao de leucocitos (neutropenia). Portanto, BUSCOPAN PLUS somente deve ser

administrado com AZT sob orientacao médica.

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos revestidos sdao redondos, levemente abaulados em ambas as faces,

oblongos, de cor branca e de odor quase imperceptivel.
Posologia

Adultos: tomar 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia, via oral, com um pouco de

liquido. Nao ultrapassar a dose didria de 6 comprimidos.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacao médica ou de seu cirurgiao-dentista.

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

aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.
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REACOES ADVERSAS ou QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Devido ao paracetamol, podem ocorrer: ocasionalmente vermelhidao na pele
(rubefacao) e, muito raramente, reacoes alérgicas com placas vermelhas na pele
(exantema). Em casos extremamente raros podem ocorrer deficiéncia plaquetdria
alérgica (trombocitopenia) ou reducao das células de defesa no sangue (leucopenia).
Relataram-se casos isolados de reducao de um tipo especifico das células de defesa
no sangue, os granulécitos (agranulocitose) ou de todas as células sangiiineas
(pancitopenia) relacionados ao paracetamol. Relataram-se também casos raros de
reacoes de alergia (hipersensibilidade - edema de Quincke, dispnéia, sudorese,

nausea, queda na pressao sangiiinea, incluindo choque) apds uso de paracetamol.

Pode ocorrer, isoladamente, crise de falta de ar (broncoespasmo) em pacientes

predispostos, principalmente naqueles com histéria de asma brénquica ou alergia.

Devido ao butilbrometo de escopolamina, podem ocorrer: secura da boca, disidrose,
taquicardia e, potencialmente, retencao urinaria, mas geralmente sao leves e
desaparecem espontaneamente. Reacdes de hipersensibilidade ao butilbrometo de

escopolamina, particularmente reacoes cutaneas, foram relatadas muito raramente.

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

Procurar socorro médico.

Sintomas
Ndo se observaram sintomas graves de intoxicacdao por superdose aguda de
butilborometo de escopolamina no homem. No caso de uma superdose podem

ocorrer sintomas como retencao urinaria, sensacao de boca seca, pele avermelhada,
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taquicardia, paralisia do intestino (inibicao da motilidade gastrintestinal) e turvacao
da vista (distarbios visuais transitorios).

A ingestao de altas doses de paracetamol pode causar sintomas de toxicidade com
um periodo de laténcia de 24-48 horas. Pode ocorrer um quadro semelhante a
hepatite aguda (disfuncao hepatica devido a necrose das células hepaticas, e pode
ocorrer também coma hepatico) podendo ser fatal.

Independentemente dessas ocorréncias, descreveram-se lesdes renais devidas a
necrose dos tubulos. Os sintomas de intoxicacao por paracetamol desenvolvem-se
em varias etapas. A primeira delas, primeiro dia, consiste em sintomas como
nauseas, vomitos, sudorese, sonoléncia e uma sensacao geral de mal-estar. Apds
uma melhora tempordria subjetiva, ocorre no 3° ou 4° dia a segunda etapa, um
aumento considerdvel nos valores de transaminase, ictericia, desordens na

coagulacao, hipoglicemia e risco de coma hepatico.

CUIDADOS DE CONSERVACAO 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 criancas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

BUSCOPAN PLUS é a associacao de dois principios ativos de comprovada acao
terapéutica: o paracetamol, analgésico, e o butilorometo de escopolamina,
espasmolitico. Este dltimo €é um derivado semi-sintético da substancia
escopolamina encontrada nos tecidos das plantas. O composto de amdnio
quaterndrio butilbrometo de escopolamina nao tem efeito anticolinérgico central e

sim periférico. Isto é baseado tanto na inibicao da transmissao ganglionar como no
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efeito parassimpatolitico, resultando em um efeito espasmolitico na musculatura
lisa do trato gastrintestinal, das vias biliares e das vias urindrias eferentes.
Similarmente, mostrou ter efeito na musculatura uterina em experimentos animais e
in vitro em tiras de tecido uterino humano. As propriedades analgésicas do
paracetamol sao um complemento util para tais efeitos. Por causa dos seus efeitos
antiespasmaodico e analgésico, BUSCOPAN PLUS € particularmente adequado para o
tratamento de quadros espastico-dolorosos das visceras ocas abdominais.

Como composto de aménio quaternario, o butilbrometo de escopolamina é
altamente polar; por isso é s6 parcialmente absorvido apds administracao oral (8%)
e retal (3%). A disponibilidade sistémica foi avaliada em menos de 1%. Contudo,
apesar dos baixos niveis sangiiineos brevemente mensurdveis, tém-se encontrado
concentracdes locais relativamente altas do butilbrometo de escopolamina radio-
avaliado e/ou de seus metabdlitos no sitio de acdo: no trato gastrintestinal, na
vesicula biliar, nos dutos biliares, no figado e nos rins. O butilborometo de
escopolamina nao atravessa a barreira hemato-encefdlica e sua ligacdo com
proteinas plasmaticas é baixa. O clearance total determinado apds administracao IV
é de 1,2 I/min; aproximadamente metade do clearance é renal. Os principais
metabdlitos encontrados na urina ligam-se fracamente ao receptor muscarinico.
Apds administracao oral, o paracetamol é rapida e quase completamente absorvido
pelo intestino delgado, com picos de concentracdes plasmaticas ocorrendo em
torno de 0,5 a 2 horas apds ingestao. O farmaco é rapida e uniformemente
distribuido para os tecidos. A biodisponibilidade total é de 65% a 89%, indicando
um efeito de primeira passagem. O jejum acelera a absorcao, mas nao influencia na
biodisponibilidade. Apds administracao retal, os picos das concentracdes
plasmaticas sao alcancados dentro de 1,5 a 3 horas. A biodisponibilidade total foi
avaliada entre 30 a 40%. O paracetamol é extensamente metabolizado no figado,
principalmente em conjugados inativos do acido glicurénico (cerca de 60%) e do
acido sulfurico (cerca de 35%), os quais sao completamente excretados na urina,

dentro de 24 horas. Menos de 5% da dose é excretada em forma inalterada. A meia-
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vida plasmatica nas doses terapéuticas € de 1,5 a 3 horas. Em criancas pequenas, a
meia-vida € mais longa e a conjugacao com sulfatos é a principal via metabdlica. A
meia-vida plasmatica do paracetamol é também prolongada nos casos de doencas
hepaticas crbnicas. A ligacdo com proteinas plasmaticas € baixa nas doses
terapéuticas. Um estudo de biodisponibilidade do BUSCOPAN PLUS envolvendo
voluntarios sadios, com trés formas farmacéuticas diferentes (comprimidos,
supositorios e solucao oral), revelou para os dois principios ativos uma
biodisponibilidade comparavel aos resultados obtidos em estudos anteriores
realizados com o0s respectivos componentes isolados. Nao se observou nenhum
efeito relevante na biodisponibilidade devido a administracao concomitante dos

dois principios ativos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo da eficacia de butilborometo de escopolamina associada a paracetamol
para o alivio da dor e desconforto abdominal da sindrome do intestino irritavel, a
avaliacao da melhora dos sintomas pelo médico ocorreu em 81 % dos pacientes
(num total de 137 pacientes) em comparacao com 64 % dos pacientes no grupo
placebo (em um total de 142 pacientes que foram avaliados neste grupo do estudo).
Esta diferenca foi estatisticamente significante (p < 0.0001). Schafer E, Ewe K
Behandlung der Colon irritable Fortschr Méd 1990; 108: 488-492.

INDICACOES
Como analgésico e antiespasmaddico, estados espastico-dolorosos e cdlicas do trato
gastrintestinal, das vias biliares, urindrias e do aparelho genital feminino;

dismenorréia.

CONTRA-INDICACOES
BUSCOPAN PLUS nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade

conhecida aos principios ativos ou a qualquer outro componente da formula.
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E contra-indicado aos pacientes portadores de miastenia grave, megacélon,
glaucoma de angulo fechado, hipertrofia da prodstata, ileo paralitico e estenose
pildrica.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 10 anos de idade.

MODO DE USAR
Os comprimidos revestidos de BUSCOPAN PLUS devem ser administrados por

via oral com um pouco de liquido.

POSOLOGIA
Adultos: 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia. Nao ultrapassar a dose diaria de 6

comprimidos.

ADVERTENCIAS

BUSCOPAN PLUS deve ser usado com cuidado nos casos de deficiéncia das funcoes
renal, hepaticas, por exemplo por abuso de alcool e hepatite, e na sindrome de
Gilbert (doenca de Meulengracht). Cuidados especiais devem ser tomados em
pacientes propensos a glaucoma de angulo fechado e suscetiveis a obstrucao renal
ou intestinal, ou inclinados a taquicardia. Nesses casos, BUSCOPAN PLUS somente
devera ser administrado sob supervisao médica e, se necessario, em dose reduzida

ou em intervalos prolongados entre as administracdes individuais.

Embora a ampla experiéncia clinica nao tenha demonstrado qualquer risco, ainda
nao foi comprovada a seguranca do uso do produto na gravidez humana. Portanto,
devem-se observar as precaucdes habituais a respeito do uso de medicamentos na
gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre. Ainda nao foi estabelecida a
seguranca do uso do butilborometo de escopolamina durante o periodo de lactacao.
O paracetamol € liberado no leite materno, mas nao parece afetar o lactente quando

se usam doses terapéuticas.
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A associacao butilbrometo de escopolamina e paracetamol estd classificada na
categoria de risco C do Guia para Frases de Alerta Associadas a Categorias de Risco
de Farmacos destinados as Mulheres Gravidas da Resolucao RE n° 1.548, publicada
no DOU de 24/09/03.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgiao-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Os comprimidos revestidos nao sao apropriados para criancas menores de 10 anos
de idade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

BUSCOPAN PLUS pode intensificar a acdao anticolinérgica de antidepressivos
triciclicos, anti-histaminicos, quinidina, amantadina e disopiramida. O uso
concomitante de antagonistas da dopamina (por exemplo a metoclopramida), pode
resultar numa diminuicdo da atividade de ambos os farmacos no trato
gastrintestinal. BUSCOPAN PLUS pode aumentar os efeitos taquicardicos dos
agentes beta-adrenérgicos. Por outro lado, doses normalmente inofensivas de
paracetamol podem causar lesdes hepaticas se administradas concomitantemente
com indutores enzimdticos, tais como alguns hipndticos e antiepilépticos (por
exemplo glutetimida, fenobarbital, fenitoina e carbamazepina), bem como a
rifampicina. O mesmo se aplica ao abuso de alcool.

Quando o esvaziamento gastrico estiver lento, como por exemplo com a
propantelina, pode ocorrer reducao da taxa de absorcao do paracetamol, retardando
o inicio da acao. A aceleracao do esvaziamento gastrico, por exemplo com a
administracao de metoclopramida, promove um aumento da taxa de absorcao. A

combinacao com cloranfenicol pode prolongar a meia-vida do mesmo, podendo
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ocasionar um aumento de toxicidade. A relevancia clinica das interacdes entre
paracetamol e varfarina, assim como com derivados cumarinicos, ainda nao pdde
ser avaliada. Portanto, o uso prolongado de paracetamol em pacientes sendo
tratados com anticoagulantes orais somente € aconselhavel sob supervisao médica.
O uso concomitante de paracetamol e AZT, zidovudina, aumenta a tendéncia de
reducao de leucdcitos, neutropenia. Portanto, BUSCOPAN PLUS somente deve ser

administrado com AZT sob orientacao médica.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Devido ao paracetamol, podem ocorrer ocasionalmente rubefacao e, muito
raramente, reacdes alérgicas com exantema. Em casos extremamente raros podem
ocorrer deficiéncia plaquetdria alérgica (trombocitopenia) ou reducao nos leucdcitos
(leucopenia). Relataram-se casos isolados de reducao de granuldcitos no sangue
(agranulocitose) ou dos elementos celulares sangiiineos (pancitopenia) relacionados
ao paracetamol. Relataram-se também casos raros de reacdes de hipersensibilidade
(edema de Quincke, dispnéia, sudorese, nausea, queda na pressao sangiiinea,

incluindo choque) apds uso de paracetamol.

Pode ocorrer, isoladamente, broncoespasmo em pacientes predispostos,

principalmente naqueles com histdria de asma brénquica ou alergia.

Os efeitos adversos anticolinérgicos associados com o butilbrometo de
escopolamina, incluindo secura da boca, disidrose, taquicardia e, potencialmente,
retencdo urinaria, podem ocorrer, mas geralmente sao leves e desaparecem
espontaneamente. Foram relatadas muito raramente reacdes de hipersensibilidade

ao butilbrometo de escopolamina, particularmente reacdes cutaneas.

SUPERDOSE
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Sintomas

Nao se observaram sintomas graves de intoxicacdo por superdose aguda de
butilborometo de escopolamina no homem. No caso de uma superdose podem
ocorrer sintomas anticolinérgicos como retencao urindria, sensacao de boca seca,
pele avermelhada, taquicardia, inibicdo da motilidade gastrintestinal e disturbios
visuais transitorios.

A ingestao de altas doses de paracetamol pode causar sintomas de toxicidade com
um periodo de laténcia de 24-48 horas. Pode desenvolver-se uma disfuncao
hepatica devido a necrose das células hepaticas, e pode ocorrer também coma
hepatico, podendo ser fatal.

Independentemente dessas ocorréncias, descreveram-se lesdes renais devidas a
necrose dos tubulos. Os sintomas de intoxicacao por paracetamol desenvolvem-se
em varias etapas. A primeira delas, primeiro dia, consiste em sintomas como
nauseas, vomitos, sudorese, sonoléncia e uma sensacao geral de mal-estar. Apds
uma melhora tempordria subjetiva, ocorre no 3° ou 4° dia com um aumento
consideravel nos valores de transaminase, ictericia, desordens na coagulacao,
hipoglicemia e risco de coma hepatico.

Tratamento

No caso de superdose oral, promover lavagem gastrica com carvao medicinal,
dentro de 6 horas. O metabdlito citotéxico do paracetamol pode ser fixado com
doadores do grupo SH administrados por via 1V, tais como acetilcisteina, se possivel
nas primeiras 8 a 12 horas ap6s a intoxicacao. Em principio, a acetilcisteina deveria
ser administrada sem demora. E recomenddvel determinar a concentracdo
plasmatica do paracetamol, que pode ser diminuida por didlise. Os sintomas de uma
superdose do componente espasmolitico butilbrometo de escopolamina respondem
aos parassimpaticomiméticos. Em pacientes com glaucoma, deve-se administrar
pilocarpina local. Se necessario, os parassimpaticomiméticos devem ser aplicados
com, por exemplo, neostigmina 0,5-2,5 mg IM ou IV. Complicacdes cardiovasculares

devem ser tratadas conforme os principios terapéuticos. No caso de paralisia
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respiratoria: intubacao e respiracao artificial. Na retencao urindria, cateterismo

vesical.

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

da umidade.

DIZERES LEGAIS

MS-1.0367.0096

Farmacéutica responsavel: Laura M. S. Ramos - CRF-SP n° 6870

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

Esta bula é atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

Fabricado e distribuido por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR 116), km 286 - Itapecerica da Serra-SP
CNP)/MF n® 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira

SAC @& 0800-7016633

BPI10061-01 19970902
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