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PARTE | - IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO: Medicamento Fitoterdpico
Nome Genérico: Extrato fluido de Atropa L.a0,15% de totais, em hic
Familia: SOLANACEAE
Partes usadas: folhas
Formas farmacéuticas: Elixir. Uso Oral.

APRESENTAGOES: Uso adulto. Canucho ¢/ frasco ﬁastlco opaco ¢/ 30 ml. Display ¢/ 12 frascos plastlcos ,0paco ¢/ 30 ml.
Proibido o
Composigéo - cada m(35 gotas) contém:
Extrato Fluido de Atropa belladonna 100 m de alcaldides totais em h/ ciamina 0,067 mL

so em Criangas menores de 12 a

VEICULO: corante caramelo, ess
PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO OU COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento funciona para tratamento de espasmos e célicas no frato gasmnteslmal‘
INDICAGOES DO MEDICAMENTO OU POR QUE ESTE MEDICAMENTD FOI INDICADO?
Indicado em espasmos e colicas gastrintestinais e ductos bi
RISCUS DO MEDICAMENTO OU QUANDO NAO DEVO USAI R ESTE MEDICAMENTD’
DEVEM SER AVALIADOS 0S RISCOS/BENEFICIOS NOS SEGUINTE!
Perda de memoria, em criancas (os efeitos no SNC, podem ser aumemados)
Débito cardiaco, cardio-arriti da cardiaca, éscimo da artéria corondria, e estenose mitral
gaumento no batimento cardiaco pode ser indesejavel);
indrome de Down — pode ocorrer aumento anormal da pupila e aceleragao dos batimentos cardiacos;
Esofagite, refluxo — decréscimo da motilidade gastrica e esofagiana, e relaxamento do esfincter baixo esofagiano podem promover a retencéo
por atraso no esvaziamento gastrico e pode aumentar o refluxo gastro-esofagiano;
Febre — podem aumentar através da supressao da atividade das glandulas sudoriparas;
Decréscimo obstrutivo do trato gastrintestinal, como em achalasia e estenose piloroduodenal (diminui na motilidade e no tonus) pode ocorrer,
resultando na obstrugao e retencao gastrica.
Glaucoma - efeitos midridticos podem causar ligeiro aumento da presséo intra-ocular;  terapia de glaucoma deve ser ajustada;
H ia aguda, com I no status car - 0 aumento cardiaco pode ser indesejavel.
Disfuncao hepatica — diminui o metabolismo dos anticolinérgicos;
Hérnia hiatal, com refluxo -08 g podem agravar a condicao.
Hipertensao — pode ser agravada com anticolinérgicos;
Hiper - por taq , que pode ser aumentada. Idosos com atonias intestinal ou pacientes debilitados ou ileo
paralitico, 0s am\colmerg\cos podem resultar em obstrugao.
PROBLEMAS PULMONARES cronico, especialmente criancas e recém nascidos, enfermos e pacientes debilitados, reducéo na secrecéo
bronquial podem levar a:
Miastenia grave — a condicao pode ser aumentada por causa da inibicao da acao da acetilcolina;
Neuropatia autonoma - a retencao urinaria e cicloplegia pode ser agravada (ipertrofia prostatica, nao obstrutiva; retencao urinaria, ou predis-
posigao a uropatia obstrutiva, tal como obstrugao do colo da bexiga & hipertrofia prostatica, obstrugao pildrica);
Deficiéncia da fungao renal — decréscimo da excregao pode aumentar os riscos de efeitos colaterais;

— paralisia em criancas, pode ser q pode ser
Toxemia na grawdez a hipertensao pode ser aumentada;
Colite ulcerativa - altas doses mtestlnal 3 do paralisia do ileo. O uso pode precipitar ou agravar
Oes sérias; toxici do

)éerosiom% 0 Uso prolongado pode ajudar a reduzir o limite do fluxo salivar. Deve-se ter cuidado com pacientes acima de 40 anos por causa
0 perigo de p nao
Pacientes i inar a pressao i é a intervalos periédicos, pois esta medicagao pode aumentar a
pressao intraocular por produm midriases.
NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTAGAO.
PROIBIDO 0 USO EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.
INFORME AQ MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA 0 APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.
INFORME AO SEU MEDICU ou CIRURGIAO DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
MODO DE USAR OU COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO: As doses abaixo devem ser diluidas em um pouco d’agua.
ASPECTO FISICO E CARACTERISTICAS URGANOLEPTICAS
Liquido limpido, amarelo palido, odor caracteristico de belladona e sabor levemente adocicado de anis.
DOSAGEM: Intervalos de ullllzafau tomar uma dose a cada 08 horas; Duracao do tratamento: at¢ cessarem as colicas.
Dose usual para adultos e adolescentes: Dose minima oral: 35 gotas (1 mﬁ 30 minutos a uma hora apos as refeicoes e antes de dormir, a
dosagem deve ser ajustada quando necessaria e tolerada.
Dose maxima oral: 35 gotas (1 ml), trés a quatro vezes ao dia.
Em caso de esquecimento da dose, tomar a proxima dose prevista no horario definido.
SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA
_ 0U DE SEU CIRURGIAQ DENTISTA.
NAO USE 0 MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.
REAGOES ADVERSAS OU QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Quando anticolinérgicos sao passados a pacientes, especialmente criangas, onde a temperatura ambiente € alta, ha o risco do rapido aumento
da temperatura corporal por causa da supressao da atividade das glandulas sudoriparas;
Criancas e pacientes com sindrome de Down, e criangas com paralisia espasmodica ou perda de meméria podem mostrar um aumento na
resposta a anticolinérgico, aumentando os riscos dos efeitos colaterais;
Pacientes idosos ou debilitados podem responder a dose usual de anticolinérgicos com excitagao, agitagao, sonoléncia ou confusao;
Os efeitos colaterais mais renal, secura da boca, nariz, garganta ou pele;
Os efeitos colaterais menos frequemes redugao no fluxo do leite materno; redugao da secrecao salivar; dificuldade na acomodagdo dos
olhos (visdo obscura); efeitos midriaticos (aumento da sensibilidade dos olhos a luz).
Os efeitos colaterais raros: reagoes alérgicas, confusao, aumento da pressao intraocular (dnr nos olhos), hipotensao ortostatica, sensibilidade
4 droga aumentada, sonulencm dificuldade de urinar, perda de ,memoria, ndusea e vomi
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE OU 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Doses elevadas levam a excitagao do SNC, alucinacdes e delirio, seguido de exaustao e sono.
0 tratamento consiste em lavagem géstrica, aplicacdo de panos molhados para reduzir a gevnar ipiré
fisiostigmina parenteral como antidoto, diazepan para e ina para excitagdo Em caso de mmxmagao por
superdose, verifica-se um quadro clinico de tipo anticolinérgico: secura 'da boca, taquicardia, nduseas, irritagao, ‘delirio, perda da consciéncia.
Nesses casos, Sintomas — obscura a visdo continuada ou mudanca na visao de perto desorganizada
ou inconstante; confusao; verllgem severa; secura na boca, nariz ou garganta, severa; batimento cardiaco acelerado; febre; alucinagoes; con-
versa confusa e indistinta; anormal excitagao, nervosismo, impaciéncia ou irritabilidade; anormal quentura, secura, e rubor da pele.
Tratamento — Para dlmmulr absorgao fazer lavagem géstrica ou emético de soluc@o a 4% de é&cido ténico. Respiracao artificial nos casos de
adequada e tratamento sintomatico quando necessario.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E USO OU ONDE DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto a temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C), e prote%er da luz. O prazo de validade do produto é de 24 meses.

PARTE Il - INFORMAGOES }2&? &?A%%ngﬁ‘éﬁﬁsnﬂmdg FORA DU ALCANCE DAS CRIANGAS.




CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: A Atropa belladonna tem um efeito i icolitico: midridtico, itor, diminui as
secregoes salivares, gastricas, nasais, sudorais, & combate as contragdes espasmadicas a nivel digestivo
Inibe a acao muscarinica da acetllcolma nas estruturas inervadas pelos nervos pos-ganglionicos colinérgicos téo bem quanto sobre os

lisos que. mas necessita merva(f‘ao colinérgica.
Estes receptores pos- ganghonlcos laterais estao presentes nas células efetoras autonomas do misculo liso, cardiaco, sinoatrial & nodulos
atrioventricular e glandulas exécrinas. D da dose, podem reduzir a motilidade e atividade secretora do sistema

gastrintestinal , 0 tonus do ureter e da bexiga urinaria, e ainda pode ter ligeira aqao relaxante no ducto biliar e vesicula biliar. Em geral as meno-

res doses de anticolinérgicos inibe a secregao salivar e bronquial, a sudacéo, e acomodagao; causa dilatagao da pupila; aumento dos bati-

mentos cardiacos. Altas doses s&o requeridas para diminuir a motilidade gastrintestinal e urinario para inibir a secregh 0 do 4cido géstrico.

Farmacocinética - os alcaldides da Atropa belladonna L. no trato gastrintestinal sao rapidamente absorvidos. A absorcao total depois de

uma dose oral pode alcancar entre 10 ou uns 25%. A vida média da atropina € de aproximadamente 150 minutos, sendo sua maior parte

excretada pela urina nas primeiras 12 horas. Somente 15% de uma dose oral de escopolamina se elimina sem sofre degradaqao. Se bem que

ambas drogas atravessam a barreira hematocefalica.

Absorgao —aminas tercidrias sao rapidamente absorvidas no trato gastrintestinal; além de entrar na mrcu\agao através das superficies da mucosa do corpo.

Distribuigdo — a exata distribuigao dos anti gicos ainda n@o foi A no leite materno.

Ligagao a proteinas — a atropina apresenta ligagao moderada as proteinas.

Biotransformacao — hepética, por hidrélise enzimética.

Meia - vida - eliminaao da atropina ocorre em 2,5 horas; hiosciamina - 3,5 horas.

Tempo para atingir 0 pico dos efeitos — belladonna — 1.2 2 horas, duragao da agéo de 4 horas, eliminagéo renal (30-50 de atropina e 1 de escopolamina);

RESULTADOS DA EFICACIA: - de acordo com as referenclas bibliograficas abaixo:

1- Blumenthal, M. The complete germ: E - guide to herbal medicines. Boston, MA, EUA: American

Botanical Council. 1998. 685p. ISBN 0-! 9655555 0-X

2- Bradley, PR. British herbal compendium-a handbook of scientific information on widely used plant drugs. Bournemouth, Reino Unido: British

Herbal Medlcme Association. 1992. v1. 239p. ISBN 0-903032-09-0

3- GARCIA, A.A. Vademecum de prescripcion-plantas medicinales. 3. ed. Barcelona, Espanha: Masson. 1999. 1148p. ISEN 84-458-0703-X

4- PDR for herbal medicines. 2.ed. Montvale, NJ, EUA: Medical Economics Company 2000. 860p. ISBN 1-56363-361-:

5- ALONSO, J.R. Tratado de fitomedicina-bases clinicas e farmacoldgicas. Buenos Aires, Argentina: ISIS Edlcmnes SRL. 1998. 1039p. ISBN 987-97181-0-0

6- Simdes, C.M.0.; Schenkel, E.; GOSMANN, G.; MELLO, J.C.P. de; Mentz, L. A Petrovick, PR. Far ia-da plant:

1.ed. Porto AIegrE/FIonanopolls Editora da UFRGS/Editora da UFSC. 1999. 821p ISBN 85-7025-479-2

7- USP DI - Drug information for the health care profissional, 20 ed., Kentucky, The United states Pharmacopeial convention, Micromedex inc., 2000.

INDICAGOES: Indicado em espasmos e cdlicas gastrintestinais.

CONTRA-INDICAGOES: VIDE BULA DO PACIENTE

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO: conservar o produto & temperatura ambiente (temperatura entre

15°C e 30°C) e proteger da luz. As gotas devem ser dissolvidas em dgua. A via de administracao € oral.

POSOLOGIA: As doses abaixo devem ser diluidas em um pouco d’agua.

ASPECTO FISICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: VIDE BULA DO PACIENTE

Dose usual para adultos e adolescentes: Oral, 35 gotas — 1 ml (equivalente a 100 mcg de alcaloides totais em hiosciamina) até 105 gotas

(equivalente a 300 mcg de alcaldides totais em hiosciamina), 30 minutos a uma hora apos as refeigoes e antes de dormir. A dosagem deve

ser ajustada quando necessaria e tolerada.

Dose méaxima: 35 gotas — 1 ml 2300 meg 0 totais em hi

Em caso de esquecimento da dose, tomar a proxima dose prevista no horério definido.

ADVERTENCIAS: ndo administrar em criancas menores de 12 anos de idade. Suspeita de overdose — encaminhar & emergéncia;

Cuidados durante exercicios, ou tempos quentes, e superaquecimento pode resultar na alteragao do ritmo cardiaco;

Possivel aumento da sensibilidade dos olhos a luz.

Cuidado acerca da retirada abrupta da medicagao;

Cuidado se ocorrer ohscundade da visdo; Possivel vertigem ou sonoléncia, precaugoes ao dirigir veiculos,

Evitar o uso de anti& dentro de 20u3 horas apos ter tomado esta medicacéo;

USO EM IDOSO0S, CRIAN AS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: | I € outros p relatados :

Pacientes sensiveis aos alcaldides da Belladonna ou derivados podem ser hipersensiveis 20 produto.

Gravidez — Belladonna atravessa a placenta. Estudos nao tém sido feitos em outros animais e humanos.

Lactagao ~ anticolinérgicos podem |n|b|r a lactagao. E distribuida no leite materno.

Pediatria — criancas e recé idos sdo ivel a efeitos toxicos dos anticolinérgicos. E recomendada a supervisao

médica em criangas com paralisia espasmodica ou perda de memoria uma vez que um aumento de resposta a anticolinérgicos nestes

pacientes e ajustes das doses devem ser freqiientemente requeridas.

PROIBIDO 0 USO EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.

Geriatria — podem responder a doses usuais de anticolinérgicos com excitagao, agitaao, sonoléncia ou confuso. Sao susceptiveis a efeitos

colaterais, tais como constipagao, secura da boca, retengao urindria (especialmente em homens). Se estes casos ocorrerem e continuar, ou

$20 graves, descontinuar a medicagao. A memoria pode diminuir em alguns pacientes debilitados ou geriatricos, especialmente aqueles que

ja tém problemas de memaria, com o uso continuo de anticolinérgicos destas drogas aacdo da que é

por muitas fungdes do cérebro, inclusive funcdes de memodria.

Dental — 0 uso prolongado de anticolinérgico pode diminuir ou inibir o fluxo salivar, deste modo contribuindo ao desenvolvimento de céries,

doenca periodontal, candidiase oral e desconforto.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Dewdo a0 éscimo da motilidade i i e retardo no esvaziamento do suco gastrico, a absor-

Xao de outras drogas podem ser dimi icoli
[calinizantes, urlnafnos tais como antidcidos, contendo calcio ou magnésio, inibidores da anidrase carbonica, citratos, bicarbonatos de sédio

0s efeitos

Antidcidos e adsorventes — reduzem a absorcao dos anticolinérgicos (devem ser espagados entre 2 ou 3 horas apds administragéo de anticolinérgicos);

0 uso concomitante de outros anticolinérgicos podem potencializar os seus efeitos. Os pacientes devem ser alertados sobre ocorréncias de

problemas gastrintestinais, desde a paralisia do ileo.

- areducao da gastrintestinal;
Haloperidol -~ antipsicotico efetivo de_haloperidol pode ser diminuida em pacientes esquizofrénicos;
Cetoconazol - os antlcollnerglcus podem aumentar o Ph pC ) a absorgao
0s efeitos da gastrintestinal;

Analgésicos opiaceos — resulta no aumento dos riscos de constipaao severa, que pode levar a paralisia do ileo e ou retengao urindria.
Cloreto de potassio — especialmente preparagdes oleosas, podem aumentar as lesoes gastrintestinais.

Interage com triciclicos, e qumldma com aumento do efeito anticolinérgico.

Teste de secrecdo &cida géstrica — amagonlza os efeitos de pentagéstrica e histamina na avaliagao da funcdo secretora do 4cido gastrico; a
admmlslragao de anticolinérgicos ndo é recomendada durante as 24 horas que antecedem ao teste.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: VIDE BULA DO PACIENTE

SUPERDOSAGEM: VIDE BULA DO PACIENTE

ARMAZENAGEM: conservar o produto a temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.

PARTE IV — DIZERES LEGAIS

Registro M.S — N° 10963.0059/001-6 10963.0059/002-4

Farmacéutico Responsével: Dr. Marcos Antonio M. de Carvalho CRF-PI N° 342

Fabricado, embalado e distribuido por:

_ Theodoro F. Sobral & Cia Ltda.
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOBRAL
CNPJ: 06.597.801/0001-62 - SAC: 0800-9795040
Rua Bento Ledo, 25 Centro - Floriano - PI
www.laboratoriosobral.com.br
VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA
Industria Brasileira

Bula 10 x 17 cm menor fonte utilizada: Swis721 Cn BT - 5pt.



