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espafin composto
butilbrometo de escopolamina
dipirona sédica

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimido revestido de: 10 mg + 250 mg

Embalagens com: 20, 160, 200, 240, 280, 400 e 600 comprimidos revestidos

USO ORAL - USO ADULTO
FORMULA
Cada comprimido revestido contém:

butilbrometo de escopolamina 10mg*
*equivalente a 6,89 mg de escopolamina.
dipirona sédica 250 mg*

*equivalente a 233,64 mg de dipirona.

excipiente g.s.p. 1 comprimido revestido
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, povidona, amido, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, copolimero de polivinil élcool-polietilenoglicol, talco, macrogol 6.000 e dioxido de titanio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Espafin composto é a combinagdo de dois principios ativos (butilbrometo de escopolamina e dipirona
sodica) que promovem alivio rapido e prolongado de cdlicas, dores e desconforto abdominal (dores na
regido da barriga). O seu efeito inicia-se pouco apds a sua administracéo, perdurando por 6 a 8 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Espafin composto promove alivio répido e prolongado de cdlicas, dores e desconforto abdominal.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagoes absolutas

Nao devem usar Espafin composto os pacientes com intolerancia conhecida a antiespasmadicos
(medicamentos contra cdlicas) ou analgésicos da familia da dipirona (derivados pirazolonicos) ou
com determinadas doencas metabolicas, como porfiria ou deficiéncia congénita de glicose-6-fosfato
desidrogenase (doenga com mdltiplas manifestagdes clinicas, decorrentes de erros de metabolismo
de substancias denominadas porfirinas). Também estd contraindicado a pacientes com reducéo das
células brancas do sangue (granulocitopenia), glaucoma (pressao alta nos olhos), taquicardia (aumento
dos batimentos do coracdo), estenoses (estreitamentos) mecanicas no trato gastrintestinal (do aparelho
digestivo), megacélon (dilatacéo do colén — o célon é a parte do intestino grosso situada entre o ileo e
0 anus), miastenia grave (fraqueza muscular), hipertrofia prostética (aumento da prostata) com retengao
urindria e no Gltimo trimestre de gravidez (6° més em diante).

Contraindicagoes relativas

S6 deverdo utilizar o medicamento sob supervisdo médica e/ou acompanhado de exames de laboratério, os
pacientes com alteragao pré-existente da contagem das células do sangue de causa conhecida (como por
exemplo, causada por terapia citostatica, quer dizer, tratamento que inibe o crescimento ou a reprodugao
das células), pressdo arterial baixa (maxima abaixo de 100 mmHg), problemas circulatorios, infarto do
miocérdio e pacientes com a satide comprometida de uma forma global. Nao usar o medicamento em altas
doses ou por longo tempo, sem controle médico.

Adverténcias

Se surgirem manifestagoes alérgicas em sua pele, como coceira e placas vermelhas e se houver inchago no
l&bio, boca ou garganta, interrompa imediatamente o uso do medicamento e consulte seu médico.
Sintomas de dor de garganta ou outra alteracdo da boca e garganta podem ser os primeiros indicios
de agranulocitose (redugdo acentuada de células brancas do sangue) ou angina agranulocitica, uma
complicacao rara, mas possivel, associada ao uso da dipirona. Se estes sintomas ocorrerem, consulte o seu médico.
Precaugoes

Pode ocorrer agravamento de tendéncia a sangramento decorrente de uma agdo da dipirona sobre fatores
de coagulagao (deficiéncia de protrombina). Durante o tratamento pode-se observar alteragéo da coloragao
da urina para uma coloragdo avermelhada, porém isto nao tem significado clinico.

Grupos de risco: pacientes idosos, com obstrugo pildrica (fechamento da passagem de comunicagdo entre o
estomago e o duodeno) ou intestinal, ou com problemas de rim e figado devem usar com cuidado este medicamento.
Os pacientes nao devem dirigir ou operar méquinas apés a administragao deste medicamento, porque pode
haver um prejuizo da visdo (visdo turva, dificuldade de acomodagéo).

Informe seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interagdes medicamentosas

Espafin composto pode interagir com o élcool predispondo a embriaguez. Espafin composto pode
reduzir a eficacia da ciclosporina por reduzir a concentragdo deste medicamento no sangue, quando em
administragdo conjunta. Os efeitos colaterais (reagdes indesejaveis) anticolinérgicos (boca seca, prisao
de ventre, etc) de antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos (medicamentos para alergias), quinidina,
amantadina, disopiramida podem ficar mais intensos quando houver administragdo conjunta com este
medicamento. O uso combinado com antagonistas (medicamentos que fazem efeitos contrarios) da
dopamina (como por exemplo: metoclopramida) pode diminuir a eficacia de ambos os medicamentos nos
sintomas digestivos.

A taquicardia (aumento dos batimentos do coracdo) provocada pelos agentes-adrenérgicos pode ser
aumentada por Espafin composto.

A dipirona, presente no medicamento, pode interferir nos testes de agucar no sangue, usados para
diagnosticar diabetes.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria inferior aos doze meses de idade e pacientes
com idade avangada especialmente sensiveis aos seus efeitos secundarios, como secura da boca e
retencéo urinaria.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulh gravidas sem ¢ao médica. Inf
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

O comprimido revestido de Espafin composto apresenta-se na cor branca, circular e ndo sulcado.

Dosagem

Este medicamento deve seradministrado de 1a 2 comprimidos revestidos, 3 a4 vezes ao dia, com um pouco de agua.
A suspensdo do tratamento a qualquer momento nao causara danos ao paciente.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Néo d endo os sil
de seu cirurgido-dentista.

Néo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas mais frequentes sdo os efeitos anticolinérgicos, incluindo: boca seca, turvagéo da vista
(disturbios de acomodagao visual), frequéncia cardiaca acelerada (taquicardia), tontura e retengao urindria.
Todavia, tais reagdes sao leves e autolimitadas.

Em pacientes sensiveis,independentemente da dose, a dipirona pode provocar reagoes de hipersensibilidade
(alergia). As mais graves, embora bastante raras, sao choque, alteracdes no nimero de células no sangue
(discrasias sanguineas), agranulocitose (reducéo acentuada de células brancas do sangue por leucopenia. As
células brancas sdo importantes na defesa do organismo contra infecgoes), redugdo do nimero de células
brancas do sangue (leucopenia) e trombocitopenia (redugdo no nimero de plaquetas no sangue), o que é
sempre um quadro muito grave. A trombocitopenia pode causar tendéncia aumentada ao sangramento
com ou sem pontos hemorragicos na pele e nas mucosas. Se durante o tratamento ocorrerem sintomas de
agranulocitose, tais como febre alta, calafrios, dor de garganta, dificuldade na degluticao (de engolir), lesoes
inflamatdrias na boca, no nariz e na garganta, assim como nas regioes genital e anal, deve-se descontinuar
imediatamente a medicacao e consultar o médico.

Outros efeitos indesejados que podem ocorrer incluem reagdes de hipersensibilidade (alergias) que afetam
a pele (urticaria), a conjuntiva e a mucosa nasofaringea (faringe e nariz), muito raramente progredindo para
reaces cutaneas bolhosas, as vezes com risco de morte, geralmente com comprometimento da mucosa
(sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell).

No evento de tais reagoes cutaneas, deve-se suspender imediatamente o tratamento e consultar o médico.
Ha relatos de raros casos de reagdes alérgicas, incluindo reagdes anafilactoides e choque anafilatico (reagdes
alérgicas muito fortes com risco de morte). H& um risco aumentado de choque apds a administragao
deste medicamento, principalmente por via intravenosa (pela veia), em pacientes com asma bronquica,
hipersensibilidade a medicamentos analgésicos e antirreumaticos, assim como em pacientes com histéria
de reagdes de hipersensibilidade as bebidas alcodlicas, mesmo em pequenas quantidades, e a certos tipos
de alimentos, pelos, tinturas de cabelo e conservantes.

Neste caso, deve-se suspender imediatamente o tratamento e tomar as seguintes providéncias: colocar
0 paciente deitado com as pernas elevadas e as vias aéreas livres para buscar atendimento médico de
emergéncia. Os sinais de choque iminente sdo suor frio, vertigem, ndusea (enjoo), palidez e dificuldade de respiragéo.
Adicionalmente podem ocorrer inchago no rosto, sensacdo de opressdo, taquicardia (aumento dos
batimentos do coragdo) e sensacao de frio nas extremidades. Em situagées ocasionais, principalmente
em pacientes com histérico de doenca renal (dos rins) pré-existente, ou em caso de superdose, houve
disturbios renais transitdrios com oligiria (redugao da urina) ou anria (auséncia de producéo de urina),
proteindria (eliminagao de proteinas pela urina) e nefrite intersticial (inflamagao dos tubulos renais). Podem-
se observar ataques de asma em pacientes predispostos a tal condigao. A excrecdo de &cido rubazonico, um
metabdlito inativo da dipirona, pode produzir uma coloracdo avermelhada na urina, que desaparece com a
descontinuagao do tratamento.

0QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Tratamento: se houver ingestao recente da superdose por via oral, promover indugéo do vomito e procurar
socorro médico.

Sintomas: sintomas de uma superdose aguda ou da administragéo cronica de doses excessivas podem ser
mal-estar, nduseas, vomitos, dores gastrintestinais, quadros de excitacao, convulses, espasmos clonicos,
choque, coma, parada respiratoria, lesdes hepéticas (do figado) e renais (dos rins), retencdo de sédio e
agua com edema pulmonar em cardiopatas, reagées alérgicas e anafildticas, leucopenia, trombocitopenia,

procure ¢ao médica ou




agranulocitose e anemia aplastica (leucemia).

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz (evite armazena-lo no banheiro). Nestas condi¢oes o prazo de
validade é de 24 meses a contar da data de fabricagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Espafin composto é uma associagao medicamentosa de dois principios ativos de comprovada agdo
terapéutica: o butilbrometo de escopolamina, espasmolitico, e a dipirona sédica, analgésico.

O butilbrometo de escopolamina é uma amdnia quaterndria, parassimpaticolitica nos receptores
colinérgicos. Clinicamente, promove intenso efeito espasmolitico nos érgéos de musculatura lisa do trato
gastrintestinal, das vias biliares e geniturindrias.

Ocorrem concentragdes mais elevadas no trato urindrio e trato biliar, refletindo a alta afinidade do
medicamento por estes tecidos.

Devido a sua infima lipossolubilidade, o butilbrometo de escopolamina praticamente nao atravessa a
barreira hematoencefalica, estando, assim, isento de efeitos colaterais sobre o sistema nervoso central.

Na administracdo oral, registraram-se niveis sanguineos maximos apds 1a2 horas, com meia-vida de 4,8 horas.
Nao hd expectativa de efeito cumulativo do butilbrometo de escopolamina.

Entre os derivados da pirazolona, a dipirona é o mais utilizado, apresentando elevada atividade analgésica e
antipirética, e menor agdo antiflogistica. Admite-se que o efeito analgésico da dipirona ocorra principalmente
por supressao do mecanismo de percepcéo da dor no sistema nervoso central, e ainda por uma inibicéo da
sintese de prostaglandinas, impedindo o aparecimento da hiperalgesia.

Além disso, somente a dipirona e certos opiaceos periféricos tém a propriedade de atuar in situ, suprimindo
ahiperalgesia.

RESULTADOS DE EFICACIA

Avaliando a eficdcia analgésica de varios esquemas terapéuticos com duragdo de quatro dias, em pacientes
com dor causada por espasmos (quadros dolorosos, mais ou menos continuos, de gravidade intermediaria
provocada por espasmos de musculatura lisa do trato gastrintestinal, biliar ou renal), incluiu o uso oral de
butilbrometo de escopolamina + dipirona sédica e obteve os seguintes resultados: alivio da dor em 81,5%
dos pacientes (total de 76) tratados com este medicamento, contra 9,3% no grupo placebo (total de 151).
Referéncias bibliogréficas: Gregério M, Damiani S, Gatta G. Antalgic properties of proxazole. Double blind
study in visceral algoplastic conditions. Panmim Med 1969; 11: 436-440.

INDICAGOES

Espafin composto esté indicado como analgésico e antiespasmadico, em estados espastico-dolorosos e
cdlicas do trato gastrintestinal, das vias biliares e urinérias, do aparelho genital feminino e dismenorreia.
CONTRAINDICAGOES

Espafin composto nao deve ser administrado a pacientes com intolerdncia conhecida ao butilbrometo de
escopolamina e aos derivados pirazolonicos ou com determinadas doengas metabdlicas, como porfiria ou
deficiéncia congénita de glicose-6-fosfatodesidrogenase ou granulocitopenia.

Espafin composto nao deve ser administrado por via parenteral a pacientes com glaucoma, taquicardia,
estenoses mecanicas no trato gastrintestinal, megacélon, miastenia grave ou hipertrofia prostatica com
retengdo urinaria.

Pacientes com disturbios hematopoéticos pré-existentes (por exemplo: terapia citostatica), somente deverdo
ser tratados com este medicamento sob supervisdo médica e monitoracéo laboratorial.

Ha necessidade de cuidados em pacientes com pressao arterial sistlica abaixo de 100 mmHg e com
condicdes circulatorias instaveis, infarto do miocardio, lesoes mltiplas e choque recente.

Como os demais espasmoanalgésicos, o medicamento nao deve ser administrado em altas doses ou por
longo tempo, sem controle médico.

Espafin composto é contraindicado em pacientes com idade avancada especialmente sensiveis aos efeitos
secundarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retencao urinaria.

MODO DE USAR E CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

O comprimido revestido de Espafin composto apresenta-se na cor branca, circular e ndo sulcado. Os
comprimidos devem ser administrados por via oral, sem mastigar, com um pouco de dgua.

Este medicamento deve ser mantido na sua embalagem original.

POSOLOGIA

Devem ser administrados 1a 2 comprimidos revestidos de Espafin composto 3 a4 vezes ao dia.

Atencéo: este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua
eficacia, qualidade e seguranga, confi legislagao vig

A suspensdo do tratamento a qualquer momento ndo causara danos ao paciente.

ADVERTENCIAS

Interromper imediatamente o uso e consultar o médico se surgirem manifestacdes alérgicas na pele, como
prurido e placas vermelhas, e se houver dor de garganta ou qualquer outra anormalidade na boca ou na
garganta.

Adipirona atravessa a barreira placentaria, porisso o uso deste medicamento é contraindicado nos primeiros
3 meses da gravidez. Entre 0 4° e 0 6° més, 0 uso somente deve ser considerado quando os beneficios
superarem os possiveis riscos. Espafin composto nao deve ser utilizado durante os 3 Ultimos meses de
gravidez.

Ainda ndo foi estabelecida a seguranca do uso do medicamento durante a gravidez e o periodo de lactagéo.
Hé uma estreita relacao entre as concentraces do principal metabolito da dipirona no leite materno e no
plasma. Apés 48 horas da administracéo do farmaco, nao foram detectados metabdlitos do farmaco.

A associagéo butilbrometo de escopolamina + dipirona sodica esta classificada na categoria de risco C do
Guia para Frases de Alerta associadas a categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas da
Resolugdo RE ne 1.548, publicada no D.O.U. de 24/09/03.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Usar com cuidado em pacientes idosos, com obstrugao pildrica ou intestinal, ou com a fungao metabdlica,

renal ou hepética debilitada.

0 medicamento é contraindicado em pacientes com idade avancada especialmente sensiveis aos efeitos
secundarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retengéo urindria.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar o uso concomitante de dlcool, pois o efeito do dlcool pode ser potencializado.

Os derivados pirazolonicos podem interferir nos ensaios enzimaticos de aguicar no sangue quando realizados
pelo método da glicose-oxidase.

Espafin composto pode intensificar a agao anticolinérgica de antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos,
quinidina, amantadina e disopiramida.

0 uso concomitante de antagonistas da dopamina, como, por exemplo, metoclopramida, pode resultar
numa diminuicéo da atividade de ambos os farmacos no trato gastrintestinal. Espafin composto pode
aumentar a agdo taquicardiaca de agentes -adrenérgicos.

No caso do tratamento concomitante com ciclosporina, pode ocorrer uma diminuicdo no nivel de
ciclosporina. Por esta razao, requerem-se controles regulares dos niveis sanguineos.

Produtos contendo dipirona néo devem ser administrados a pacientes sob tratamento com clorpromazina,
pois pode ocorrer hipotermia grave.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Em pacientes sensiveis, independentemente da dose, a dipirona pode provocar reagdes de hipersensibilidade.
As mais graves, embora bastante raras, sdo choque e discrasias sanguineas (agranulocitose, leucopenia
e trombocitopenia), 0 que é sempre um quadro muito grave. A trombocitopenia pode causar tendéncia
aumentada ao sangramento com ou sem pontos hemorragicos na pele e nas mucosas.Se durante o
tratamento ocorrerem sintomas de agranulocitose, tais como febre alta, calafrios, dor de garganta,
dificuldade na degluticdo, lesdes inflamatérias na boca, no nariz e na garganta, assim como nas regioes
genital e anal, deve-se descontinuar imediatamente a medicagao e consultar o médico.

Outros efeitos indesejados que podem ocorrer incluem reagdes de hipersensibilidade que afetam a pele
(urticdria), a conjuntiva e a mucosa nasofaringea, muito raramente progredindo para reagdes cutdneas
bolhosas, as vezes com risco de morte, geralmente com comprometimento da mucosa (sindrome de
Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell).

No evento de tais reagdes cutaneas, deve-se suspender imediatamente o tratamento e consultar o médico.
Ha relatos de raros casos de reagoes alérgicas, incluindo reagoes anafilactoides e choque anafilético. Ha um
risco aumentado de choque apoés administracao deste medicamento, principalmente por via intravenosa,
em pacientes com asma bronquica, hipersensibilidade a medicamentos analgésicos e antirreuméticos,
assim como em pacientes com histdria de reagoes de hipersensibilidade as bebidas alcodlicas, mesmo em
pequenas quantidades, e a certos tipos de alimentos, pelos, tinturas de cabelo e conservantes. Nestes casos,
devem-se tomar rigorosas medidas de seguranca ao administrar Espafin composto. Os sinais de choque
iminente sao: suor frio, vertigem, nausea, alteracao de coloragao na pele e dificuldade de respiragao.
Adicionalmente podem ocorrer inchago no rosto, sensagao de opressao, taquicardia e sensacdo de frio nas
extremidades. Neste caso, deve-se suspender imediatamente o tratamento e tomar as providéncias médicas
adequadas: colocar o paciente deitado com as pernas elevadas e as vias aéreas livres; administrar epinefrina,
monitorando pulsagdo e a pressdo arterial. Se necessario, fazer reposicao do volume sanguineo. Outras
medidas emergenciais séo: agentes anti-histaminicos, glicocorticoides (por exemplo: prednisolona até 1 g
i.v.) e respiragao artificial.

Em situagdes ocasionais, principalmente em pacientes com histérico de doenca renal pré-existente, ou
em caso de superdose, houve disturbios renais transitorios com oligdria ou andria, proteindria e nefrite
intersticial. Podem-se observar ataques de asma em pacientes predispostos a tal condicao. As reacoes
adversas mais frequentes devidas ao butilbrometo de escopolamina séo secura da boca, transtornos
da acomodagao visual, taquicardia, vertigem e potencialmente retencéo urindria. Em geral estes efeitos
sdo leves, desaparecendo espontaneamente. A excregdo de acido rubazonico, um metabdlito inativo da
dipirona, pode produzir uma coloragéo avermelhada na urina, que desaparece com a descontinuagéo do
tratamento.

SUPERDOSE

Sintomas de uma superdose aguda ou da administragao cronica de doses excessivas podem ser: mal-estar,
nauseas, vomitos, dores gastrintestinais, quadros de excitacdo, convulsdes, espasmos clonicos, choque,
coma, parada respiratdria, leses hepaticas e renais, retencdo de sodio e dgua com edema pulmonar em
cardiopatas, reagOes alérgicas e anafilaticas, leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica.
Tratamento: quando a ingestao da superdose foi oral e recente, promover lavagem géstrica ou inducdo
do vomito, controle intensivo das fungdes vitais, manutencéo da permeabilidade das vias respiratorias,
intubagao e respiracao artificial. Nas hipovolemias, normalizagao do volume sanguineo circulante com
plasma, substitutos do plasma, solugdes eletroliticas ou glicosadas. Acelerar a eliminagdo mediante diurese
forcada ou didlise (dipirona é dialisavel). Os sintomas de uma superdose do componente espasmolitico
butilbrometo de escopolamina respondem aos parassimpaticomiméticos.

Em pacientes com glaucoma - pilocarpina local.

Na retengdo urindria - cateterismo vesical.

Nas convulses - diazepam (10-20mg IV).

ARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas condigées o prazo de validade é de 24 meses a contar
da data de fabricagao.
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