TROPINAL®

dipirona monoidratada + butilbrometo de escopolamina +
bromidrato de hiosciamina + metilbrometo de homatropina

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido

300 mg + 6,5 mcg + 104 mcg + 1 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TROPINAL®

dipirona monoidratada + butilbrometo de escopolamina + bromidrato de hiosciamina + metilbrometo de
homatropina

APRESENTACOES
Comprimido de 300 mg + 6,5 mcg + 104 mcg + 1 mg. Embalagem contendo 4 ou 20 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dipirona MONOIATALAAA. ........eeriiieieie ettt sttt ettt et et neeene e ene 316,2 mg*
butilbrometo de eSCOPOIAMINA. .........oiuiiiiiiieiieiee ettt eseeeneas 6,5 mcg
bromidrato de hi0SCIAMINA ........eoiuiiiiiiiieie ettt ettt ese e 104 mcg
metilbrometo de ROMAtrOPINA. ........ccuiiuieiiiieie ettt ettt saeseeenaeeneens I mg
1O (& | 1 1<) 1 i« R SO OO RUSTRPRRSRP 1 com

*equivalente a 300 mg de dipirona.
** estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido e croscarmelose sodica.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TROPINAL® ¢ indicado como medicagdo antiespasmddica e analgésica para o tratamento de dor
espasmodica, podendo ser utilizado para o tratamento das colicas menstruais, gastricas e intestinais, das
vias biliares, do trato genito-urinario bem como no tratamento auxiliar das anexites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TROPINALP® é um medicamento utilizado para alivio dos sintomas dolorosos e espasmodicos como colicas
gastricas, intestinais e menstruais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TROPINAL® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.
E contraindicado em pacientes com conhecida sindrome de asma induzida por analgésico, também em casos
de glaucoma, insuficiéncia hepatica e/ou renal e discrasias sanguineas. TROPINAL® ¢é contraindicado
durante a gestagdo ¢ a amamentagao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

TROPINAL® pode ser usado para tratamento de dores espasmoddicas em diversas condigdes clinicas. A
persisténcia da dor ou sua piora demandam atencdo e necessidade de reavaliagdo médica para um
diagnostico correto da condi¢@o de base que resulta na dor para seu tratamento ideal.

Algumas condigdes clinicas exigem cuidados adicionais quando da administragdo de TROPINAL® em
virtude da ac@o dos principios ativos desta medicagao.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas: Nao foram realizados estudos sobre efeitos na
capacidade de dirigir e operar maquinas. Os pacientes deverdo ser instruidos que poderdo ter efeitos
indesejaveis como tontura, sonoléncia ou disturbios da acomodacdo visual com TROPINAL®,
principalmente relacionados com maiores dosagens. Como precaucdo, sugere-se avaliar comprometimento
da capacidade de execugdo de tarefas perigosas, operagao de maquinas ou diregdo de veiculos em pacientes
tomando TROPINAL®. Evitar consumo de bebidas alcodlicas concomitantes ao tratamento com
TROPINAL®.

Gravidez: Estudos pré-clinicos com o uso de dipirona, hiosciamina e escopolamina em ratos e coelhos ndo
demonstraram efeitos embriotéxicos ou teratogénicos. Nao existem estudos disponiveis em mulheres
gravidas que avaliem o risco de toxicidade por esses compostos ativos.

Existe, entretanto, estudos mostrando aumento no risco de malformacdes fetais em mulheres que fizeram
uso de homatropina durante a gravidez.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Lactacio: A dipirona monoidratada, hiosciamina e escopolamina: evidéncias disponiveis e/ou consensos
de especialistas sdo inadequados para determinar o risco neonatal quando a medicacgdo ¢ usada durante a



amamentacdo. Pesar os beneficios potenciais do tratamento como medicamento a droga contra o risco
potencial de prescrevé-lo durante a amamentagao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento contém 25,29 mg de sédio/comprimido. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sédio)
ou toma medicamento para controlar a pressido arterial, consulte 0 médico antes de usar este
medicamento.

Os efeitos do alcool e TROPINAL® podem ser potencializados quanto usados concomitantemente.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: Comprimido na cor branca a levemente amarelado, circular e de faces
convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimidos: Em média, 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia ou de acordo com a orientagdo médica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em relagdo a dipirona as rea¢des mais comuns sdo as de hipersensibilidade, que podem produzir distlirbios
hematicos por mecanismos imunes, sendo de maior significancia a agranulocitose. Podem aparecer
bruscamente, com febre, angina e ulceragdes bucais; nestes casos deve-se suspender imediatamente o
medicamento e realizar um controle hematologico. Embora a agranulocitose, a leucopenia e a
trombocitopenia sejam pouco frequentes, tém gravidade suficiente para serem levadas em consideragao.
Outra reagdo essencial de hipersensibilidade ¢ o choque, manifestando-se com prurido, suor frio,
obnubilagdo, nauseas, descolorag@o da pele e dispneia.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade cutanea, nas mucosas oculares e na regido nasofaringea. A
hiosciamina pode causar, ocasionalmente, aceleragdo do pulso, secura da boca, dilatagdo da pupila com
perda da acomodagao e fotofobia, distria, erup¢do cutinea, constipacdo e tontura.

O butilbrometo de escopolamina pode causar sonoléncia, sensacdo de mal-estar, perda da memoria,
alteragdes do sono, confusdo, enjoos, sensacdo de desmaio, dor nos olhos.

O metilbrometo de homatropina pode causar constipacdo, diminui¢do da sudorese, secura na boca.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdose podem ser observados efeitos anticolinérgicos. O tratamento da intoxicacdo e
prevengdo de complicagdes graves podem necessitar de monitoramento e tratamento intensivo generalizado
e especifico.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do o . Data do N°. Data de Versoes Apresentacdes
expediente N’ expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR — Submissao eletronica apenas
31/08/2015 0774446/15-3 Inclusao Inicial ) ) ) ) para disponibilizaciq ('io VP/VPS Embalagens com 4
de texto de bula no Bulario ou 20 comprimidos
Texto de Bula — eletronico da ANVISA.
RDC 60/12
10457 —
SIMILAR — Submissao eletronica apenas
20/04/2020 1328518/20-1 Inclusao Inicial ) ) ) ) para disponibilizagéq QO VP/VPS Embalagens com 4
de texto de bula no Bulario ou 20 comprimidos
Texto de Bula — eletronico da ANVISA.
RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
SIMILAR - ’ Embalagens com 4
Notificagdo de 6. COMO DEVO USAR ou 20 cfmprimidos.
Alteragio de ESTE MEDICAMENTO?
28/04/2025 0570277/25-6 - - - - II-DIZERESLEGAIS
Texto de Bula - Embalagens com
%‘ﬁzfi?a]gé’ 5. ADVERTENCIAS E VPS 10 ‘s’gl 111 2 ;(‘;1 de
60/12 PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
III-DIZERES LEGAIS
Padronizagdes nos textos de VP Comprimido de 300
bula. mg + 6,5 mcg +
10450 - 4.0 QUE DEVO SABER 104 meg + 1 mg.
SIMILAR - ANTES DE USAR ESTE Embalagem
Notificagdo de MEDICAMENTO? contendo 4 ou 20
Alteragdo de unidades.
. . Texto de Bula - B B B B Padronizagdes nos textos de VPS
publicag@o no bula. Solugdo de 300
Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E mg/mL + 6,5
60/12 PRECAUCOES meg/mL + 104
meg/mL + 1

mg/mL.




Embalagem
contendo 1 frasco
de 10 mL ou 15
mL.




