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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Butilescopolamina Kalceks 20 mg/1 ml soluc¢ao injetavel
brometo de butilescopolamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

[0 Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

O Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

[0 Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

[0 Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Butilescopolamina Kalceks e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes que Butilescopolamina Kalceks lhe seja
administrado

3. Como Butilescopolamina Kalceks lhe serd administrado

4 Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Butilescopolamina Kalceks

6 Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que € Butilescopolamina Kalceks e para que € utilizado

Butilescopolamina Kalceks contém a substincia ativa brometo de butilescopolamina.
Este pertence a um grupo de medicamentos classificados como “antiespasmédicos”.
Estes medicamentos sdo utilizados para aliviar os espasmos (contragdes semelhantes a
caibras) dos 6rgdos internos e aliviar a dor espasmddica.

Este medicamento € utilizado para aliviar os espasmos da musculatura lisa do aparelho
gastrointestinal e geniturindrio (estdmago, intestinos, trato biliar, pancreas e trato
urindrio).

Butilescopolamina Kalceks também pode ser usado em procedimentos médicos de
diagnéstico.
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2. O que precisa de saber antes que Butilescopolamina Kalceks lhe seja
administrado

Butilescopolamina Kalceks ndo lhe deve ser administrado

[J  setem alergia ao brometo de butilescopolamina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6)

se tem glaucoma (doenga ocular)

se tem prostata aumentada ou tem dificuldade em urinar ou dor ao urinar

se tem problemas de obstrucao intestinal

se tem uma dilatacdo anormal do intestino grosso (megacdlon)

se tem uma frequéncia cardiaca aumentada

se tem uma condi¢do chamada “miastenia gravis” (caracterizada por uma fraqueza
extrema dos musculos).

0 O B A B B O

Nao lhe deve ser administrada uma injecdo de brometo de butilescopolamina no musculo
se estiver a tomar medicamentos para prevenir a formacdo de codgulos sanguineos
(anticoagulantes), uma vez que pode ocorrer hematoma (nédoas negras).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes que este medicamento lhe seja

administrado:

[J  se tem dor abdominal inexplicada que persiste ou piora ou que ocorre em
simultaneo com febre, nduseas, vomitos, alteracdes nos movimentos intestinais,
sensibilidade abdominal, reducdo da pressao arterial, sensacdo de desmaio ou
sangue nas fezes.

Deve procurar assisténcia médica imediata se desenvolver dor e vermelhidao nos olhos
com perda de visdo apds a inje¢cdo do brometo de butilescopolamina. Isto pode ser um
sinal de aumento da pressao intraocular em doentes com glaucoma de angulo estreito nao
diagnosticado e consequentemente ndo tratado.

Apé6s a administragdo parentérica do brometo de butilescopolamina, foram observados
casos de reagOes alérgicas (ver seccdo 4). Por este motivo, serd monitorizado apds a
injecdo do brometo de butilescopolamina e tratado de forma adequada caso estas reacdes
ocorram.

Outros medicamentos e Butilescopolamina Kalceks

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar um dos

seguintes:

. medicamentos para a depressdo chamados “antidepressivos tetraciclicos” ou
“antidepressivos triciclicos”



APROVADO EM
18-11-2021
INFARMED
. medicamentos para tratar alergias (antihistaminicos)
. medicamentos para tratar doengas mentais
. medicamentos para tratar insuficiéncia cardiaca ou asma (betamiméticos)
. medicamentos para tratar distdrbios do ritmo cardiaco (quinidina ou disopiramida)
. amantadina (utilizada para tratar a doenca de Parkinson)
. medicamentos para o tratamento de distirbios respiratdrios (como tiotrépio,
ipratrépio, medicamentos semelhantes a atropina)
. metoclopramida (utilizada para tratar nduseas, vomitos ou disttrbios
gastrointestinais).

Se ndo tem a certeza se alguma das situacdes anteriores se aplica a si, fale com o seu
médico ou farmacé€utico que lhe seja administrado este medicamento.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O seu médico ird administrar-lhe este medicamento durante a gravidez e a amamentagao
apenas se expressamente necessario.

Os dados disponiveis sobre a utilizacdo do medicamento em mulheres gravidas ou a
amamentar sdao limitados. Assim, por razdes de seguranca, a utilizacdo deste
medicamento durante a gravidez e a amamentacdo ndao € recomendada. Durante a
gravidez e a amamentacdo, o medicamento s6 pode ser utilizado por indicacdo de um
médico que avaliard a relagdo beneficio/risco.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Algumas pessoas podem ter problemas de visdo ou tonturas ao tomar este medicamento.
Se isso lhe acontecer, aguarde até que sua visdo volte ao normal ou pare de se sentir tonto
antes de conduzir ou utilizar ferramentas ou maquinas.

Butilescopolamina Kalceks contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como Butilescopolamina Kalceks lhe serd administrado

Butilescopolamina Kalceks ser-lhe-4 administrado por um médico ou enfermeiro sob a
forma de injecdo lenta na sua veia, no musculo ou debaixo da pele. A dosagem sera
determinada por um médico.

Este medicamento ndo deve ser administrado diariamente de uma forma continua ou por
longos periodos sem que sejam investigadas as causas da dor abdominal.

Adultos e criangas com mais de 12 anos de idade
A dose € de 20-40 mg (1-2 ampolas) varias vezes ao dia. A dose didria maxima € de
100 mg (5 ampolas).
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Utilizacdo em criancas

Em casos graves, em lactentes e criancas, a dose € de 0,3-0,6 mg/kg de peso corporal
podendo ser administrada vdrias vezes ao dia. A dose didria méxima de 1,5 mg/kg de
peso corporal ndo deve ser excedida.

Se lhe administraram mais Butilescopolamina Kalceks do que deveriam

Se pensa que lhe foi administrado demasiado medicamento, fale com o seu médico ou
enfermeiro imediatamente. Os seguintes sintomas podem ocorrer: boca seca, vermelhidao
da pele, dificuldade em urinar, aumento da frequéncia cardiaca e distdrbios visuais.

Se ndo lhe for administrada uma dose de Butilescopolamina Kalceks

Nao ird receber uma dose a dobrar para compensar uma dose que nao lhe foi
administrada. Apenas receberd a proxima dose se necessario de acordo com o seu estado
de saude.

Se pararem de lhe administrar Butilescopolamina Kalceks

O seu médico ird administrar-lhe uma injecao apenas em situacdes agudas. Se for
necessdrio continuar o tratamento, o seu médico ird transferir o seu tratamento para
comprimidos de brometo de butilescopolamina.

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muitos dos efeitos indesejaveis listados podem ser atribuidos as propriedades
anticolinérgicas do brometo de butilescopolamina. Os efeitos indesejaveis

anticolinérgicos do brometo de butilescopolamina sdao geralmente leves e transitorios.

Os efeitos indesejdveis sdo listados utilizando a seguinte convencao de frequéncia:

Muito frequentes podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
Frequentes podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Pouco frequentes podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Raros podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Muito raros podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas
Desconhecido ndo pode ser calculados a partir dos dados disponiveis

Doengas do sistema imunitdrio

Desconhecido: choque anafildtico (reagdo alérgica subita e grave manifestada por falta de
ar, falha na circulacdo sanguinea e inchago, incluindo casos fatais, reacdes anafildticas,
falta de ar, reacdes cutdneas (por exemplo, urticdria, erup¢do cutdnea, vermelhidao da
pele, comichdo), outras reacdes de hipersensibilidade.
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Afecdes oculares
Frequentes: distirbios de acomodacdo (focalizacao).
Desconhecido: pupilas dilatadas, aumento da pressdo dentro do olho.

Cardiopatias
Frequentes: aumento da frequéncia cardiaca.

Vasculopatias
Frequentes: tonturas.

Desconhecido: pressao arterial baixa, rubor.

Doencas gastrointestinais
Frequentes: boca seca.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutianeos
Desconhecido: distirbios da transpira¢ao

Doencas renais e urindrias
Desconhecido: dificuldade em urinar.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo
mencionado no INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Butilescopolamina Kalceks
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Butilescopolamina Kalceks
— A substancia ativa é o brometo de butilescopolamina.
Cada ampola (1 ml) contém 20 mg de brometo de butilescopolamina.

— Os outros componentes sao cloreto de sédio, dcido cloridrico concentrado (para
ajuste do pH), hidréxido de s6dio (para ajuste do pH), d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Butilescopolamina Kalceks e contetido da embalagem
Solu¢do limpida, incolor ou quase incolor, isenta de particulas visiveis.

Ampolas de vidro transparente tipo I de 1 ml.
As ampolas sdo acondicionadas em recipientes de PVC. Cada recipiente é acondicionado
numa caixa cartonada.

Embalagens: 5 ou 10 ampolas
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks @kalceks.lv

Fabricante
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Leténia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Republica Checa Butylskopolaminium bromid Kalceks

Austria Butylscopolaminiumbromid Kalceks 20 mg/ml Injektionsldosung

Bélgica Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml solution injectable
Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml Injektionslosung

Bulgaria Scopolamine butylbromide Kalceks 20 Mr/mi HHXEKLIMOHEH Pa3TBOP
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Franca SCOPOLAMINE BUTYLBROMURE KALCEKS 20 mg/mL, solution
injectable
Itélia Scopolamina butilbromuro Kalceks
Leténia Hyoscine butylbromide Kalceks 20 mg/ml $kidums injekcijam
Noruega Skopolaminbutylbromid Kalceks
Pol6nia Scopolamine butylbromide Kalceks
Portugal Butilescopolamina Kalceks
Eslovéaquia Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml injek¢ény roztok
Espanha Butilescopolamina Kalceks 20 mg/ml solucién inyectable EFG
Suécia Hyoscine butylbromide Kalceks
Holanda Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml oplossing voor injectie

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Modo de administracdo
Por injecdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Instrucdes de utilizagdo e manuseamento
Apenas para uso Unico. Apds abertura, qualquer por¢ao nao utilizada deve ser descartada.

Antes da administra¢do, o medicamento deve ser visualmente inspecionado. Apenas deve
ser utilizada uma solugdo limpida e isenta de particulas.

Pode ser diluido em dextrose ou em cloreto de sédio 0,9% solugdo injetdvel.

Prazo de validade apds a abertura da ampola. O medicamento deve ser utilizado
imediatamente apds a abertura da ampola.

Prazo de validade apds diluicdo: A estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo foi
demonstrada para 24 horas a 25°C e 2-8°C.

Do ponto de vista microbiol6gico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacdo em uso e as condicdes antes
da utilizagc@o sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente ultrapassar
as 24 horas a 2-8°C, a nao ser que a diluicdo tenha sido feita em condi¢des assépticas
controladas e validadas.

Instrucdes de abertura da ampola

1) Vire a ampola com a ponta colorida para cima. Se houver alguma solu¢io na parte
superior da ampola, bata suavemente com o dedo para que toda a solucdo chegue a
parte inferior da ampola.
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2) Use as duas maos para abrir; enquanto segura a parte inferior da ampola com uma
mao, use a outra mao para partir a parte superior da ampola na direcao oposta ao ponto
colorido (ver as imagens abaixo).

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



