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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Buscopan 10 mg comprimidos revestidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido contém 10 mg de Brometo de Butilescopolamina (Brometo
de N-butilhioscina).

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cada comprimido revestido contém:
Sacarose - 41,182 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido.
Comprimido revestido branco e biconvexo.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Alivio de dor ou desconforto abdominal associado a espasmos transitérios e moderados
do trato gastrointestinal.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Posologia
Excetuando indicacdo médica em contrério, recomendam-se as seguintes doses:
Adultos e criangas com mais de 6 anos. 1 a 2 comprimidos revestidos, 3 a5 vezes por
dia
Modo de administracéo

Os comprimidos revestidos devem ser deglutidos inteiros com um liquido.
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Buscopan ndo deve ser administrado diariamente de uma forma continua ou por longos
periodos sem que sejam investigadas as causas da dor abdominal.

4.3 Contraindicagbes

Buscopan esta contraindicado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1;

- miastenia gravis;

- estenose mecanica do trato gastrointestinal;

- ileo paralitico ou obstrutivo;

- megacolon.

A utilizacdo do medicamento esta contraindicada em caso de patologias hereditérias
raras que possam ser incompativeis com algum excipiente do medicamento (ver seccdo
4.49).

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

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.

Devido ao potencial risco de complicacdes anticolinérgicas, deve-se ter precaucdo em
doentes com predisposicdo para glaucoma de angulo estreito, em doentes suscetiveis a
obstrugdes urindrias e intestinais e naqueles com tendéncia para taquicardia

A toma de Buscopan ndo € recomendada em situagcdes em que se verifique presenca de
sinaig/sintomas que indiciem gravidade, tais como febre, vomitos, nduseas, sangue nas
fezes, obstipagdo grave, emagrecimento e anorexia, dor abdominal continua (tipo
“moinha’), dor de caracteristicas diferentes do habitual ou de caréter progressivo.

Em contexto de quadros abdominais especificos, tais como doenca inflamatdria
intestinal, pancreatite aguda, apendicite, ileos de qualquer etiologia, oclusdo intestinal
ou isgquemia intestinal, 0 uso de Buscopan ndo € recomendado, sob pena de se poder
"mascarar" a condi¢do clinica com possivel atraso diagnostico e terapéutico adequado.

Este medicamento contém sacarose. Doentes com problemas hereditérios raros de
intoleréncia a frutose, malabsorcéo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-
isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
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O efeito anticolinérgico de antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, amantadina,
antipsicoticos, quinidina, anti-histaminicos ou disopiramida e outros anticolinérgicos
(por exemplo, tiotrépio, ipratropio, compostos aropinicos) pode ser potenciado pela
toma concomitante de Buscopan.

O tratamento concomitante com antagonistas da dopamina, tais como a
metoclopramida, pode resultar na diminuicéo dos efeitos de ambos os farmacos no
aparelho gastrointestinal.

Os efeitos taquicardiacos dos agentes beta-adrenérgicos podem ser evidenciados pela
toma de Buscopan.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

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

Gravidez

Os dados disponiveis sobre a utilizaco do brometo de butilescopolamina em mulheres
grévidas sdo limitados.

Os estudos em animais ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos relativamente
atoxicidade reprodutiva (ver seccéo 5.3).

Amamentacdo
A informac8o sobre a excrecéo de Buscopan e dos seus metabolitos no leite materno €
insuficiente.

Fertilidade
N&o foram realizados estudos sobre os efeitos na fertilidade humana (ver seccéo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o foram realizados estudos sobre a capacidade de conducéo e utilizacdo de méaquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

Muitos dos efeitos indesejaveis resultam das propriedades anticolinérgicas de
Buscopan. Os efeitos anticolinérgicos de Buscopan sdo geralmente ligeiros e
autolimitados.

As reacOes adversas a seguir apresentadas estéo classificadas por frequéncia e classes
de sistemas de 6rgados. As frequéncias indicadas tém a seguinte defini¢éo: Muito
frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, < 1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100),
raras (>1/10.000, <1/1.000), muito raras (<1/10.000), desconhecidas (ndo podem ser
calculadas a partir dos dados disponiveis).

| Classe de sistemade 6rgdos | Reag8o adversa




APROVADO EM
21-09-2020
INFARMED
Doengas do sistema imunitério
Pouco frequentes Reacdes cutaneas, urticéria, prurido
Desconhecidas Choque anafilatico, reacbes andfilaticas, dispneia,
erupcao cutanea, eritema e outra hipersensibilidade
Cardiopatias
Pouco frequentes | Taquicardia
Doencas gastrointestinais
Pouco frequentes | Xerostomia
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Pouco frequentes | Disidrose
Doengas renais e urinarias
Raras | Retencdo urindria

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo 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

4.9 Sobredosagem

Sintomas
Em caso de sobredosagem podem observar-se efeitos anticolinérgicos.

Tratamento

Se necessario, devem ser administrados farmacos parassimpaticomiméticos. Nos casos
de glaucoma, deve-se procurar uma consulta médica urgentemente. As complicacoes
cardiovasculares devem ser tratadas de acordo com os principios terapéuticos habituais.
Em caso de paralisiarespiratoria: intubacéo e respiracao artificial devem ser
consideradas. A cateterizacdo pode ser necessaria no caso de retencdo urindria. Se
necessario, devem ser empregues medidas de suporte adequadas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.4 — Aparelho digestivo. Antiespasmddicos, cédigo ATC:
A03BB01

Buscopan exerce uma acdo espasmolitica sobre a musculatura lisa do aparelho
gastrointestinal e das vias hiliares e genito-urinérias. Como um derivado de amonio
quaternario, o brometo de N-butil-hioscina ndo passa para o sistema nervoso central.
Consequentemente, ndo ocorrem efeitos adversos anticolinérgicos no sistema nervoso
central. A acdo anticolinérgica periférica resulta da acdo blogueadora dos ganglios na
parede visceral, assim como da atividade antimuscarinica.

O efeito terapéutico foi observado 15 minutos apds atoma de brometo de
butilescopolamina comprimidos.

5. 2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Como um composto de amonio quaternario, o brometo de N-butil-hioscina é altamente
polar e, consequentemente, € apenas parcialmente absorvido apds administracéo por via
oral (8%) ou retal (3%). Apos administracéo oral de doses individuais de brometo de
butilescopolamina, no intervalo de 20 a 400mg, foram encontrados picos médios de
concentracdo plasmética entre 0,11 ng/ml e 2,04 mg/ml, apds aproximadamente 2
horas. No mesmo intervalo de doses, os valores médios de AUCO-tz observados
variaram entre 0,37 e 10,7 ng h/ml. A biodisponibilidade absoluta mediana de
diferentes formas farmacéuticas, por exemplo, comprimidos revestidos, supositorios e
solucéo oral, contendo cada uma 100 mg de brometo de butilescopolamina, foi inferior
a1%.

Distribuicdo

Devido a sua elevada afinidade para 0s recetores muscarinicos e nicotinicos, o brometo
de butilescopolamina € maioritariamente distribuido nas células musculares das éreas
abdominal e pélvica, assim como nos ganglios intramurais dos 6rgaos abdominais. A
ligac&o do brometo de butilescopolamina as proteinas plasmaticas (albumina) é
aproximadamente 4,4%. Estudos em animais demonstraram gque o brometo de
butilescopolamina ndo atravessa a barreira hematoencefalica, mas ndo existem dados
disponiveis sobre este efeito. Foi observada interacéo do brometo de butilescopolamina
(2 mM) com o transporte da colina (1,4 nM) em células epiteliais da placenta humanain
vitro.

Biotransformagéo e Eliminagdo

Apo6s a administragdo oral de doses individuais, no intervalo de 100 a 400 mg, o tempo
de semivida terminal variou entre 6,2 e 10,6 horas. A principal via de metabolizacéo é a
clivagem hidrolitica da ligago éster. O brometo de butilescopolamina administrado por
viaora é excretado nas fezes e urina. Estudos no humano revelaram que 2 a 5% da
dose radioativa é eliminada por viarenal apds administracdo oral e 0,7 a 1,6%, apos
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administragdo retal. Aproximadamente 90% da radioatividade recuperada pode ser
encontrada nas fezes, apds administracéo oral. A excrecdo urinaria de brometo de
butilescopolamina é inferior a 0,1% da dose. A depuracdo ora aparente média, apds
doses orais entre 100 e 400mg, varia entre 881 e 1420 I/min, enquanto os respetivos
volumes de distribui¢éo, parao mesmo intervalo, variam entre 6,13 e 11,3x105 |,
provavelmente devido a baixa disponibilidade sistémica. Os metabolitos excretados por
viarenal ligam-se fracamente aos recetores muscarinicos e, portanto, o seu contributo
para o efeito do brometo de butilescopolamina ndo € considerado.

5. 3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelaram risco para o ser humano, com base em estudos de
toxicidade de dose Unica e dose repetida, genotoxicidade, fertilidade, desenvolvimento
embrio-fetal e toleréncia local.

Efeitos adversos foram observados apenas para doses relativamente elevadas.

N&o foram realizados estudos de carcinogenicidade com a butilescopolamina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nucleo do comprimido:
Amido de milho

Amido de milho soltvel
Acido tartérico

Silica coloidal anidra
Di-hidrogenofosfato de célcio
Acido esteérico

Revestimento do comprimido:
Dioxido detitanio (E171)
Macrogol 6000

Povidona

Sacarose

Talco

Goma ardbica

Cera de carnaldba
Cerabranca de abelhas

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade
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3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo
N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo
8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de registo: 9901728 — 20 comprimidos revestidos, 10 mg, blisters de PVC/Alu
N.° de registo: 9901710 — 40 comprimidos revestidos, 10 mg, blisters de PVC/Alu
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORI ~ZA(;AO/RENOVAQAO DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Data da primeira autorizagéo: 13 de janeiro de 1961

Data da ultima renovagdo: 05 de setembro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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