APROVADO EM
15-04-2020
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Bysimin 20mg/ml solucédo injetavel
Brometo de butilescopolamina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

. O que é Bysimin e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Bysimin
. Como utilizar Bysimin

. Efeitos indesejaveispossiveis

. Como conservar Bysimin

. Conteido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Bysimin e para que € utilizado

Bysimin contém a substancia ativa brometo de butilescopolamina. Este pertence a um
grupo de medicamentos classificados como antiespasmédicos.

Bysimin € usado para aliviar espasmos do:
- Aparelho gastrointestinal

- Vias biliares

- Pancreas

- Aparelho genito-urindrio

Bysimin também pode ser usado em procedimentos médicos de diagndstico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bysimin

Nao utilize Bysimin:

- Se tem alergia ao brometo de butilescopolamina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Se tem glaucoma (doenga ocular).

Se sofre de megacdlon (dilatagdo anormal do intestino grosso).

Se sofre de miastenia gravis (fraqueza dos musculos voluntérios).

Se sofre de taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).
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- Se tiver dificuldade em comegar a urinar ou dor ao urinar, como pode acontecer em
homens com problemas de prostata.
- Se tiver problemas de obstrucdo intestinal ou intestino totalmente inativo.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bysimin se:

- estd a receber tratamento com farmacos anticoagulantes, a injecao intramuscular ndo
deve ser administrada, pois pode ocorrer hematoma intramuscular. Pode receber inje¢do
subcutanea ou intravenosa lenta.

- 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 pressdo arterial, sensacdo de desmaio ou sangue nas fezes. Se tem problemas
cardiacos, como: taquicardia, insuficiéncia ou falha cardiaca e em caso de cirurgia
cardfaca onde pode acelerar ainda mais a freqii€ncia cardiaca.

- estd com febre, porque a administracdo de agentes anticolinérgicos tais como brometo
de butilescopolamina podem reduzir a transpiragao.

- ocorrer dor e vermelhidao ocular com perda de visdo apds a inje¢do de brometo de
butilescopolamina. O aumento da pressao intraocular pode ser provocado pela
administra¢do de agentes anticolinérgicos como o brometo de butilescopolamina em
doentes com glaucoma de angulo estreito ndo diagnosticado e consequentemente nao
tratado.

Outros medicamentos e Bysimin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita
médica e medicamentos de fitoterapia. Isto ocorre porque o brometo de
butilescopolamina pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam. Além
disso, alguns outros medicamentos podem afetar o funcionamento do brometo de
butilescopolamina.

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

- Medicamentos para a depressao chamados "antidepressivos tetraciclicos" ou
"antidepressivos triciclicos", como a doxepina.

Medicamentos para alergias e enjoos de viagem chamados anti-histaminicos.
Medicamentos para controlar o batimento cardiaco, como quinidina ou disopiramida.
Medicamentos para doencas mentais graves, como haloperidol ou flufenazina.
Medicamentos geralmente usados para problemas respiratérios, como salbutamol,
ipratrépio, tiotropio ou compostos atropinicos.

- Amantadina - para a doenga de Parkinson e gripe.

- Metoclopramida - por se sentir enjoado (nduseas).

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes referidas acima se aplica a si, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de receber Bysimin.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Se estiver gravida, com probabilidade de engravidar ou a amamentar, nio deve receber
tratamento com Bysimin.

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.

Bysimin contém sédio.

A quantidade de s6dio numa ampola de 1 ml € inferior a 1 mmol (23 mg), a quantidade
total de sddio se receber cinco ampolas em 24 horas € inferior a 1 mmol (23 mg), isto
significa que este medicamento € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Bysimin

Bysimin serd administrado por um médico ou enfermeiro e a dosagem serd determinada
por um médico.

Utiliza¢do em criangas
Bysimin nio é recomendado para criancas.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de tomar este medicamento e consulte imediatamente um médico, se sentir algum
dos seguintes efeitos indesejaveis graves - pode ser necessdrio tratamento médico
urgente:

- Reagdes alérgicas, como erupc¢do na pele, urticdria, vermelhidao da pele e comichao.
- Reacgdes alérgicas graves (anafilaxia), como dificuldade em respirar, sensacdo de
desmaio ou tontura (choque).

- Olho vermelho doloroso com perda de visao.

Efeitos indesejdveis comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Boca seca.

- Obstipagao.

- Tonturas.

- Visdo turva.

- Aumento da frequéncia cardiaca.
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Outros efeitos indesejdveis (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis)

- Pequenas bolhas nas maos e nos pés.

- Dificuldade em urinar.

- Pressao arterial baixa, por exemplo, desmaiar.

- Rubor.

- Pupilas dilatadas.

- Aumento da pressao do fluido dentro do olho.

Se recebeu Bysimin num musculo, pode ocorrer dor no local em que recebeu a injecao.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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.

5. Como conservar Bysimin

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo/embalagem
exterior, apés VAL.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao de Bysimin
- A substancia ativa € brometo de butilescopolamina . Cada ampola contém 20 mg da
substincia ativa brometo de butilescopolamina.
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- Os outros excipientes sdo: cloreto de s6dio, hidréxido de sédio, dcido cloridrico
concentrado, d4gua para preparagcdes injetaveis.

Qual o aspeto de Bysimin e contetido da embalagem

Solucdo limpida, incolor ou quase incolor, livre de particulas visiveis.

A embalagem contém ampolas de vidro tipo I incolor de 5 x 1 mlou 10 x 1 ml em
recepientes de PVC selados com folha transparente de PE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no mercado

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos street,
3011 Limassol

Chipre

Fabricante

Medochemie Ltd.

Ampoule Injectable Facility

48 Tapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol

Chipre

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢dao de Introdu¢dao no Mercado.

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

Suécia Bysimin

Bulgéria BUSCOPAMINE
Chipre BYSIMIN
Croécia BYSIMIN
Estonia BYSIMIN

Malta BYSIMIN
Romania BYSIMIN
Espanha BYSIMIN
Portugal BYSIMIN

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 2019-10-22



