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Folheto informativo: Informagdo para o doente

Butilescopolamina Conforpam 10 mg comprimidos revestidos
Brometo de butilescopolamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois contém

informac&o importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicagdes 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgjdvels, incluindo possiveis efeitos indesgéveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

O que é Butilescopolamina Conforpam e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Butilescopolamina Conforpam
Como tomar Butilescopolamina Conforpam

Efeitos indesgjaveis possives

Como conservar Butilescopolamina Conforpam

Contetido da embalagem e outras informacoes

ounrLNE

1. O queéButilescopolamina Conforpam e para que é utilizado

Butilescopolamina Conforpam contém a substancia ativa “ butilescopolamina’ . Pertence a um
grupo de medicamentos chamados “ antiespasmaodicos’.

Butilescopolamina Conforpam é utilizado em adultos e crian¢as com mais de 6 anos de idade
para o alivio das cdlicas dos musculos do/a:

estdbmago

intestino

2. Oque precisade saber antes de tomar Butilescopolamina Conforpam

N&o tome Butilescopolamina Conforpam

- se tem aergia a butilescopolamina ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na seccéo 6)

- setem hipertrofia da prostata

- se tem retencdo urinaria, devido a quaquer doenca uretroprostética

- se tem estreitamento do trato gastrointestinal (estenose intestinal) ou estreitamento do piloro
(estenose pilorica)

- setem ileo paralitico ou obstrutivo (paralisiaintestind)

- setem taquicardia

- se tem glaucoma (problema ocular)

- se sofre de miastenia grave (problema muito raro de fragqueza muscular)
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- se sofre de megacolon (dilatagdo anormal do intestino grosso)
- se sofre de alguma doenca hereditéria relacionada com qualguer um dos componentes deste
medicamento.

N&o tome este medicamento se alguma das situagdes acima referidas se aplica a 9. Se ndo
tiver certeza, fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adverténcias e precaucdes

Fale com 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

- tem frequéncia cardiaca muito répida ou qualquer outro problema cardiaco

- tem adgum problema de tiroide, como tiroide hiperativa

- sente dor ou dificuldade em urinar, comum em homens com problemas de préstata
- tem prisdo de ventre

- tem febre.

Se ndo tem a certeza se alguma das situacdes acima referidas se aplica a s, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Butilescopolamina Conforpam.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver uma dor abdominal inexplicada que persista,
piore ou ocorra simultaneamente com:

- febre

- sensacdo de estar doente

- estar doente

- adlteragbes do transito intestinal

- sensibilidade abdominal

- tensdo arterial baixa

- sensacdo de desmaio

- sangue nas fezes.

Outros medicamentos e Butilescopolamina Conforpam

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e
medicamentos a base de plantas.

Butilescopolamina Conforpam pode afetar 0 modo de atuacdo de alguns medicamentos e
outros medicamentos podem afetar a forma como Butilescopolamina Conforpam funciona.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- para a depressdo, chamados “antidepressivos tetraciclicos’ ou “antidepressivos triciclicos’,
como a doxepina

- paraaergias e enjoo do movimento, chamados “ anti-histaminicos”

- para controlar o batimento cardiaco, como quinidina ou disopiramida

- para doencgas mentais graves, chamados “ antipsicéticos’, como haloperidol ou flufenazina

- para problemas respiratorios, como tiotrépio ou ipratrépio ou medicamentos semelhantes a
atropina

- amantading, para doenca de Parkinson e gripe

- metoclopramida, para enjoos (nauseas).
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Se ndo tem certeza se aguma das situagBes acima referidas se aplica a s, fale com seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Butilescopolamina Conforpam.

Gravidez e amamentagdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Os dados disponiveis sobre a utilizacdo da butilescopamina em mulheres gravidas séo
limitados. Os estudos em animais disponiveis ndo sdo suficientes paraindicar a ocorréncia de
efeitos indesgjaveis ou prejudiciais em mulheres gravidas.

Portanto, ndo deve tomar butilescopolamina se estiver gravida.

Amamentacio
Este medicamento pode inibir a producédo de leite.

N&o existem dados sobre a passagem da butilescopolamina para o leite materno, no entanto,
0s bebés podem ser sensiveis a butilescopolamina. O seu médico ira comparar os beneficios
da amamentacdo com os beneficios do tratamento para decidir se deve interromper a
amamentacdo ou o tratamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maguinas

A administracdo de butilescopolamina pode causar efeitos indesgjaveis, tais como confusdo,
VisA0 turva e sonoléncia, que podem afetar a capacidade de conduzir e de utilizar méquinas.
N&o foram reaizados estudos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas.
Butilescopolamina Conforpam contém sacarose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Butilescopolamina Conforpam

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o0 seu médico ou farmacéutico setiver davidas.

Butilescopolamina Conforpam ndo deve ser tomado continuamente por longos periodos.
Adultos e criancas com mais de 12 anos
A dose habitual de Butilescopolamina Conforpam, para adultos e criancas com mais de 12

anos, éde 1 a2 comprimidos (10 mg a20 mg), 3 a5 vezes ao dia

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros (sem mastigar ou partir) juntamente com
liquido.

O efeito inicia-se 15 minutos apos a ingestéo.
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Butilescopolamina Conforpam n&o deve ser administrado diariamente de forma continua ou
por longos periodos sem investigacdo das causas da dor abdominal.

N&o é necessario guste da dose em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepética.

Criancas dos 6 aos 12 anos
A dose habitual é de 1 comprimido 3 vezes ao dia.

Butilescopolamina Conforpam n&o é recomendado em criangas com menos de 6 anos.

Se tomar mais Butilescopolamina Conforpam do que deveria
N&o tome Butilescopolamina Conforpam além da dose indicada.

Se tomar mais Butilescopolamina Conforpam do que o recomendado pode sentir alguns dos
efeitos indesg aveis referidos na seccdo “4. Efeitos indesgjaveis possiveis’. Se isso acontecer,
pare de tomar Butilescopolamina Conforpam e contacte o seu médico imediatamente.

Poderdo vir a ser tomadas medidas adicionais, se necessario.

Caso se tenha esquecido de tomar Butilescopolamina Conforpam
Caso se tenha esguecido de tomar uma dose, tome-a assm que se lembrar. No entanto, caso
sgja dtura de tomar a préximadose, ndo tome a dose esquecida.

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

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

4.  Efeitosindesgjaveis possives

Como todos os medicamentos, Butilescopolamina Conforpam pode causar efeitos
indesg aveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muitos dos efeitos indesgjaveis de Butilescopolamina Conforpam estdo associados as suas
propriedades anticolinérgicas. No entanto, edtes efeitos sdo geramente moderados e
limitados.

Os seguintes efeitos indesgjaveis podem ocorrer:

Efeitos indesgjaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- frequéncia cardiaca acelerada

- secura da boca

- diminuigéo da transpiragéo

- reacOes cutaneas (urticaria, prurido).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):
- retencdo urinaria.
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Efeitos indesgjavels de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis):

- choque andfildtico (uma reagdo aérgica sibita e grave caracterizada por dificuldade
respiratérias, colapso circulatério e edema stibito)

- reacOes anafiléticas com distarbios respiratorios, reacbes cutaneas (erupcéo, vermelhiddo) e
outras reacdes de hipersensibilidade.

Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesgaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesgjaveis, estard a gudar a fornecer mais informacfes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Pargue da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 217 987 373

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Butilescopolamina Conforpam
Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embaagem exterior ou
blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar atemperaturainferior a 30 °C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a
proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informactes

Qual acomposicéo de Butilescopolamina Conforpam
A substancia ativa é a butilescopolamina. Cada comprimido revestido contém 10 mg de
brometo de butilescopolamina.

Os outros componentes sdo:

- Nucleo do comprimido: hidrogenofosfato de célcio di-hidratado, amido de milho, &cido
tartérico, silica coloidal anidra, &cido estedrico.

- Revestimento do comprimido: sacarose, talco, hipromelose 2910 (5mPas), macrogol 4000,
monoestearato de glicerol, triglicerideos de cadeia média, polissorbato 80.
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Qual o aspeto de Butilescopolamina Conforpam e contelido da embalagem
Comprimidos brancos a esbranquicados, circulares, biconvexos, lisos dos dois lados e
revestidos de agucar.

Os comprimidos revestidos de Butilescopolamina Conforpam s&o acondicionados em blister.

Tamanhos da embalagem
10, 20, 30, 40, 50, 60 ou 100 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado e Fabricantes

Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portuga

Fabricantes

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portuga

APL Swift Services (Mdta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Bélgica Butylhyoscine bromide AB 10 mg omhulde tabletten/comprimés enrobés/
Uberzogene Tabletten

Alemanha:  Butylscopolamin PUREN 10 mg tUberzogene Tabletten

Itaia Scopolamina Aurobindo

Polonia: AuroGastro

Portugal: Butilescopolamina Conforpam

Espanha: Butilescopolamina Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos EFG

Este folheto foi revisto pela tltimavez em



