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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Buscopan 10 mg comprimidos revestidos
Brometo de Butilescopolamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.
Tome este medicamento exatamente como estéa descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
- Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo
4,
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

1. O que contém este folheto:
1.0 que é Buscopan e para que é utilizado
2.0 que precisa de saber antes de tomar Buscopan
3.Como tomar Buscopan
4.Efeitos indesgjaveis possiveis
5.Como conservar Buscopan
6.Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Buscopan e para que € utilizado

Buscopan é um medicamento indicado para o alivio de dor ou desconforto abdominal
associado a espasmos transitorios e moderados do trato gastrointestinal.

Buscopan pertence a um grupo de medicamentos classificados como antiespasmadicos.
A substancia ativa do Buscopan, a butilescopolamina, exerce uma agdo espasmolitica
sobre a musculatura lisa do aparelho gastrointestinal, ou sgja, relaxa o misculo
gastrointestinal quando este esta contraido de forma ndo fisiol6gica (espasmo),
provocando o aivio da dor abdominal.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Buscopan

N&o tome Buscopan:
- setem alergia ao brometo de butilescopolamina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6);
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- se sofre de miastenia gravis (fragqueza dos miscul os voluntérios) ou megacélon
(dilatagdo anormal do intestino grosso);

- se sofre de alguma doenca hereditéaria rara que possa ser incompativel com
algum excipiente do medicamento;

- se sofre de estenose mecanica (estreitamento) do aparelho gastrointestinal;

- se sofre de ileo paralitico ou obstrutivo (auséncia temporéria dos movimentos
intestinais).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Buscopan.

N&o tome Buscopan se a dor abdominal for acompanhada de qualquer um dos seguintes
sintomas. Tal pode ser indicativo de uma situacdo clinica mais grave:

nausea ou vomito;

obstipacéo grave;

sangue nas fezes;

febre;

dor abdominal continua (tipo “moinha’).

Nas seguintes situagdes, ndo tome Buscopan sem antes consultar o seu médico:
- setem doenca cardiaca;
- setem glaucoma;
- setem prostatismo;
- setem suscetibilidade para obstrugdes intestinais ou urinarias;
- se 0s sintomas de dor ou desconforto abdominal associado a colica forem
diferentes do habitual;
- se ador for forte e slibita, de intensidade superior ao normal ou de intensidade
progressiva;
- setiver alteracdo inexplicada do transito gastrointestinal, como por exemplo,
diarreia;
- setiver perda de peso inexplicada;
- se sofre de alguma condicdo clinica especifica grave que exija
acompanhamento médico.

Nas seguintes situagdes, deve suspender atoma de Buscopan e consultar imediatamente
0 seu médico:

- se ador se agravar durante as primeiras 24 horas de tratamento;

- se ador durar mais de 3 dias;

- setiver febre;

- se sentir fragilidade intestinal;

- setiver hemorragiaretal;

- setiver episodios repetidos de hemorragia;

- setiver quaisquer outros sintomas diferentes do habitual.
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Caso ador abdominal grave e inexplicada persista ou piore, ou ocorra simultaneamente
com sintomas como febre, ndusea, vomitos, alteracbes nos movimentos intestinais,
sensibilidade abdominal, reducéo da pressdo arterial, desmaio ou sangue nas fezes, deve
ser procurado aconselhamento médico imediatamente.

Outros medicamentos e Buscopan

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos.

Buscopan pode potenciar o efeito anticolinérgico de outros medicamentos tais como
antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, amantadina, antipsicoticos, quinidina, anti-
histaminicos, disopiramida ou outros agentes anticolinérgicos, caso sejatomado
concomitantemente com estes medicamentos.

A toma concomitante de Buscopan e antagonistas da dopamina, tais como a
metoclopramida, pode resultar na diminuicéo dos efeitos de ambos os farmacos no
aparelho gastrointestinal.

A toma concomitante de Buscopan e agentes beta-adrenérgicos pode contribuir paraum
aumento dos efeitos taguicardiacos (aumento da frequéncia cardiaca) destes Ultimos.

Buscopan com alimentos e bebidas
N&o sdo conhecidas interagdes de Buscopan com alimentos ou bebidas.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os dados disponiveis sobre a utilizagéo do Buscopan em mulheres gravidas séo
limitados. Contudo, apesar de ndo existir evidéncia de quaisquer efeitos nocivos durante
agravidez, devem ser tomadas as precaucdes habituais quanto atoma de medicamentos
durante o periodo da gravidez, particularmente durante o primeiro trimestre.

Também ndo foram reportados efeitos adversos nos recém-nascidos durante o
aleitamento. No entanto, a informagéo sobre a passagem de Buscopan para o leite
materno é insuficiente.

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos na fertilidade humana.

Como medida de precaucdo, € preferivel evitar a utilizacdo de Buscopan durante a
gravidez e a amamentacao.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram realizados estudos sobre a capacidade de conducéo e utilizacdo de méaquinas.

Buscopan contém sacarose
Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Buscopan

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
setiver duvidas.

A dose habitual de Buscopan, para adultos e criancas com mais de 6 anos, é a seguinte:
1 a2 comprimidos (10 a 20 mg), 3 a5 vezes por dia.

Em situacdes especificas, a posologia acima indicada pode ser alterada, mas apenas por
indicacéo do seu médico.

Os comprimidos revestidos devem ser deglutidos inteiros (sem mastigar ou partir)
juntamente com liquido.
O efeito foi observado 15 minutos apds atoma.

Buscopan ndo deve ser administrado diariamente de uma forma continua ou por longos
periodos sem que sejam investigadas as causas da dor abdominal.

Se tomar mais Buscopan do que deveria

N&o tome Buscopan para além da dose indicada.

Se tomar mais Buscopan do que o recomendado, pode vir a sentir alguns efeitos
indesgjaveis descritos em “4. Efeitos indesejaveis possiveis”.

Caso tal acontega, suspenda a toma de Buscopan e contacte imediatamente o seu
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Buscopan

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Buscopan, tome a dose seguinte
normalmente.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitosindesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muitos dos efeitos indesejaveis de Buscopan estdo associados as suas propriedades
anticolinérgicas. No entanto, estes efeitos séo geralmente moderados e limitados.
Podem ocorrer:

secura da boca;
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dificuldade na transpiracéo;

frequéncia cardiaca muito acelerada;

dificuldade em urinar.
Pode também ocorrer choque anafilatico, reaces anafiléticas, dificuldade em respirar,
reacOes cutaneas (por exemplo, urticéria, erupcdo cutanea, eritema, prurido) e outras
reagOes de hipersensibilidade (alergia).

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contatos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Buscopan

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos"VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.
N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte

a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Buscopan
A substancia ativa é o brometo de butilescopolamina. Cada comprimido
revestido contém 10 mg de brometo de butilescopolaming;
Os outros componentes s3o:
Nucleo do comprimido: amido de milho, amido de milho soltvel, &cido
tartérico, silica coloidal anidra, di-hidrogenofosfato de célcio, &cido estearico.
Revestimento do comprimido: diéxido de titénio (E171), macrogol 6000,
povidona, sacarose, talco, goma arébica, cera de carnalba e cera branca de
abelhas.

Qual o aspeto de Buscopan e conteido da embalagem

Buscopan apresenta-se na forma de comprimido revestido branco e biconvexo.

Os comprimidos revestidos sdo acondicionados em blister de PV C/Alu. Encontram-se
disponiveis embalagens com 20 e 40 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Fabricante
Delpharm Reims SA.S.
10, Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims
Franca

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



