HIOARISTON®
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Solucéo Injetavel
4 mg/mL + 500 mg/mL
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MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09

Hioariston®
butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada

APRESENTACOES
Solucéo injetavel de 4 mg/mL + 500 mg/mL. Embalagem com 50 ampolas de 5 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

PUtITDrOMELO de ESCOPOIAMING ......oiiiiieiiie et e e et ettt ettt bbbttt sttt 4mg
dipirona monoidratada (equivalente a 500 Mg de dipiroNa) .......ccvoviiiiiiiiriiii s 527 mg
excipientes (metabissulfito de sddio, edetato dissédico e dgua para iNjetAveis) G.5.P. «.oevrvreerrerereeenierererennes 1mL

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hioariston® é indicado para o tratamento dos sintomas de cdlicas intestinais, estomacais, urinérias, das vias
biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hioariston® tem aco antiespasmadica, agindo sobre as contracdes dolorosas e aliviando de forma rapida e
prolongada as célicas, dores e desconfortos abdominais. Possui também importante propriedade analgésica, o
que faz com que diminua a percepcao da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de injetado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve usar Hioariston® se tiver alergia a analgésicos semelhantes & dipirona (como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilorometo de escopolamina ou a algum
outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de
garganta ou alteracdo da boca e garganta, associados a auséncia ou diminuicdo de células brancas no sangue)
apos o uso destas substancias. O uso também n&o é indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se
desenvolver reacOes anafilactoides (manifestacGes na pele e inchago dos labios, lingua e garganta) ou
broncoespasmo (estreitamento das vias respiratorias) apos tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos,
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também n&o deve usar Hioariston® se tiver comprometimento da medula 6ssea (por exemplo apés algum
tratamento com agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reproducdo das células) ou
comprometimento no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-
fosfato-desidrogenase, tendo risco aumentado de alteracdes do sangue; porfiria hepatica aguda intermitente
(doenca do metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da
pressdo dentro do olho); aumento da proéstata com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do
contetdo no estbmago e intestinos; taquicardia (batimentos cardiacos acelerados); megacélon (dilatacdo da parte
final dos intestinos); miastenia gravis (doenga que provoca fraqueza muscular), se estiver no terceiro trimestre de
gravidez ou amamentando.

Hioariston® é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

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

Além disso, vocé ndo deve usar Hioariston® se tiver pressdo baixa ou variacio excessiva da pressdo. Se vocé faz
uso de anticoagulantes (medicamentos para “afinar” o sangue) via injecao intramuscular, Hioariston® ndo deve
ser administrado via intramuscular, pois pode ocorrer hematoma; neste caso pode ser usada a via intravenosa.

Hioariston® n&o deve ser administrado por via subcutanea ou intra-arterial.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hioariston® somente devera ser utilizado nos casos de célicas (dores espasmaddicas) muito intensas como, por
exemplo, colicas biliares ou renais.

Dores abdominais de causa desconhecida: Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou
piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, ndusea, vomito, altera¢des no movimento e ritmo intestinais,
aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressédo arterial, desmaio, ou presenga de sangue nas fezes, vocé
deve procurar um médico imediatamente.

Reacdes hematologicas: Se ocorrerem sinais de alteracfes sanguineas importantes, como agranulocitose,
anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os gldbulos vermelhos,
globulos brancos e plaquetas), trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminui¢do de plaquetas do sangue) ou
pancitopenia (diminuicédo global de células do sangue: glébulos brancos, vermelhos e plaquetas), vocé deve
interromper imediatamente o tratamento com Hioariston®, e sequir as orientacdes de seu médico para a
realizacdo de possiveis exames laboratoriais, como hemograma, até que tudo retorne ao normal. Vocé também
deve consultar um médico se tiver os seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infeccdo, febre persistente,
hematomas, sangramento ou palidez.

Reacdes anafilaticas/anafilactoides: Deve-se tomar cuidado, pois a administracéo injetavel de Hioariston®
apresenta o maior risco de reacGes alérgicas graves, sendo os riscos ainda maiores em pacientes com sindrome
asmatica induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reacoes na pele ou
inchaco da lingua, boca e garganta, asma brénquica, especialmente na presenca de rinossinusite e polipos nasais;
manifestacGes cronicas na pele (urticaria cronica); intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes
(como benzoatos); ou intolerancia ao alcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e intensa
vermelhidao facial, o que pode ser uma indicacdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

A dipirona de Hioariston® pode provocar risco raro de choque (queda grave da pressdo) com risco a vida.

A probabilidade de ocorrer choque anafilatico € maior em pacientes suscetiveis. E necesséario cautela quando
Hioariston® for utilizado por pacientes com asma ou alergia atdpica.

Antes do uso de Hioariston®, 0 seu médico devera avaliar se vocé j4 teve problemas com o uso desta associagao.
Nos casos de alto risco de reacdes alérgicas graves (anafilactoides), vocé devera ser monitorado durante o seu
uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Se voc tiver reacdes alérgicas ou imunoldgicas graves com Hioariston®, tem um alto risco de ter reacio similar
com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido acetilsalicilico,
propifenazona).

Reacdes hipotensivas isoladas: Hioariston® pode provocar presséo baixa, que pode ser dependente da dose.
Pode ainda ter seu risco aumentado no caso de injecdo intravenosa (na veia) excessivamente rapida, se vocé ja
tiver pressdo baixa, desidratacdo, circulacdo instavel iniciante, insuficiéncia respiratoria (como ap6s a um ataque
cardiaco ou politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemente, seguindo as orientacGes de seu médico,
diagnéstico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas situacoes, especialmente se no seu caso
uma queda da presséo arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenca coronariana
grave ou naqueles que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).

Reacdes cutaneas graves: Foram relatadas reacOes cutaneas graves, tais como sindrome de Stevens-Johnson
(reacdo alérgica grave, com erupcdo cutanea na pele e mucosas) e Necrolise Epidérmica Téxica (sindrome
bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes areas da epiderme, conferindo aspecto
de grande queimadura), em pacientes que fizeram uso de dipirona. Se os sinais ou sintomas dessas condicfes se
desenvolverem (tais como erupc¢des cutdneas frequementente progressivas com bolhas e danos das mucosas), o
tratamento com Hioariston® deve ser descontinuado imediatamente e nunca mais ser reintroduzido.

Os pacientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as reagdes cutaneas e monitorados de
perto, principalmente nas primeiras semanas de tratamento.

Sangramento gastrintestinal: Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com
dipirona. Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar
sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.

Pressao intraocular: Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos
como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagnéstico e, portanto, sem
tratamento. Se voce tiver dor e vermelhidao no olho com perda abrupta da viséo ap6s usar Hioariston®, procure
imediatamente orientacdo de um oftalmologista.
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Riscos associados com a via de administracdo incorreta: O uso intra-arterial acidental pode causar necrose
(morte do tecido), podendo levar a amputacdo das extremidades. Portanto, deve-se ter atencéo a adequada
técnica de injecéo.

Populacdes especiais: Hioariston® s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da
funcdo renal e hepatica sob orientagdo médica.

E necessario cautela em pacientes com problemas cardiacos. Em caso de taquicardia, estes pacientes devem ser
monitorados até que a condi¢do normal seja restabelecida.

Excipientes: Hioariston® contém 172,35 mg de sédio em cada ampola de 5 mL (34,47 mg/mL), ou seja, 517,05
mg de sddio na dose diaria maxima recomendada. VVocé deve considerar essa quantidade se esta sob dieta com
restricdo de sodio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis como problemas na acomodacao visual ou tontura
durante o uso injetavel com butilbrometo de escopolamina e de ocorrer reacdes prejudiciais com o uso de altas
doses da dipirona, vocé nao deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagoes
estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a combinagdo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacgdo

Hioariston® n4o deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre 0 4° e 6° més (segundo
trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente 0s riscos.

Apobs 0 6° més de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e
problemas hemorragicos & mée e ao bebé na ocasido do parto. Portanto ndo se deve usar Hioariston® nesse
periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentacéo deve ser evitada durante o uso
de Hioariston® e por pelo menos 48 horas ap6s a Gltima tomada.

Interagdes medicamentosas
Metotrexato: A administracdo concomitante com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinacéo deve ser evitada.

Clorpromazina: O uso de Hioariston® com clorpromazina pode causar grave reducéo da temperatura corporea.

Acido acetilsalicilico: A dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetario do 4cido acetilsalicilico (afina o sangue)
se administrado concomitantemente. Portanto, vocé deve tomar cuidado ao tomar Hioariston® se estiver tomando
baixas doses de acido acetilsalicilico para protecdo cardiaca.

Bupropiona: A dipirona pode reduzir os niveis de bupropiona no sangue. Portanto, é necessario cuidado ao
tomar dipirona e bupropiona conjuntamente.

Ciclosporina: A dipirona pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois reduz a concentracdo desse medicamento
no sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico devera monitorar os niveis sanguineos
de ciclosporina.

Anticolinérgicos: Hioariston® pode intensificar reagées anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisio de
ventre e visdo borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como antidepressivos
triciclicos e tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), anti-
histaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicoticos (como clorpromazina e haloperidol),
quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina (para doenca de Parkinson), disopiramida (para arritmias
cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas respiratorios, como tiotrdpio, ipratrépio e compostos
similares a atropina).

Dopamina: O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuigdo da atividade de ambas as medicacdes no aparelho digestivo.
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Substancias beta-adrenérgicas: A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como propranolol,
atenolol) pode ser aumentada com o uso de Hioariston®.

Alcool: Usar &lcool e Hioariston® simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.

Pirazolonas: Hioariston®, devido & dipirona, pode também interagir com anticoagulantes orais (como varfarina),
captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno (diurético). A eficacia de medicamentos
para pressdo alta e diuréticos podera ser afetada. Nao se sabe em que extensdo a dipirona provoca estas
interagdes.

Testes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de
acucar no sangue (ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Hioariston® deve ser mantido em sua embalagem original em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e
protegido da luz.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
A solucéo injetavel é uma solucdo limpida, amarela, inodora e isenta de particulas visiveis.

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?

Como usar

Hioariston® deve ser injetado somente por via intravenosa ou intramuscular.

A soluco injetavel de Hioariston® s6 deve ser administrada por injec&o na veia lentamente, demorando pelo
menos 5 minutos para aplicar. O paciente deve estar em posi¢do supina (deitado de barriga para cima).
Hioariston® pode ser administrado via intramuscular profunda, mas nunca por via subcutanea (sob a pele).
InjecBes acidentais dentro de artérias podem provocar necrose (morte do tecido) nas extremidades. A solucdo
deve ser aquecida a temperatura do corpo antes da injegao.

Para injecdo intravenosa, o produto pode ser misturado ou diluido em solucéo de glicose 5%, solucdo salina
0,9% ou Ringer lactato e administrado lentamente (ndo mais do que 1 mL por minuto), com monitoramento da
pressao arterial, frequéncia cardiaca (ritmo do coracao) e respiratéria. Como esse tipo de mistura é estavel so por
um curto periodo, a solucédo deve ser administrada imediatamente.

Para injecdo intramuscular, a injecdo deve ser profunda, na musculatura das nadegas (quadrante superior e
externo). A agulha deve ter comprimento suficiente para assegurar que o musculo seja atingido. As seguintes
técnicas devem ser cuidadosamente observadas:

Local de injecdo: Apenas no quadrante stpero-lateral (externo) das nadegas

Direcéo: Direcionada sagitalmente para a crista iliaca.

Profundidade: Uso de agulha suficientemente longa para assegurar que a inje¢ao atinja 0s
musculos.

Devido a possibilidade de incompatibilidades, Hioariston® ndo deve ser misturado com outros medicamentos em
uma mesma seringa.

Devem estar presentes para a administracdo injetavel equipamentos adequados para tratamento em casos raros de
choque (queda grave da pressao).
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Dosagem
A dose recomendada é de 1 ampola de 5 mL, até 2 - 3 vezes ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas.
Cada mL da solucéo injetavel contém 4 mg de butilbrometo de escopolamina e 500 mg de dipirona.

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescricdo de um médico ou dentista.
Pacientes idosos ou com distdrbios das condigGes gerais de eliminagdo de creatinina do sangue devem reduzir a
dose de Hioariston®.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas nao ha
necessidade de diminuir a dose de Hioariston® se a sua utilizagéo for por pouco tempo.

Siga a orientacado de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hioariston® é normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé esquecer alguma dose, continue utilizando as
préximas doses no horario recomendado pelo seu médico. Néo duplique a préxima dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo (queda da
pressdo), tontura, boca seca.

— ReacgBes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose
(auséncia ou diminuicdo acentuada de leucocitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo
casos fatais, leucopenia (baixa producéo de certas células do sangue), erupcédo cutdnea-medicamentosa (reacoes e
manchas vermelhas na pele com coceira e descamacéo), reacdes cutaneas (reacdo na pele), distlrbios da
acomodacdo visual (dificuldade para adaptar a vista para ver de perto/longe), chogque (queda grave da presséo),
dor no local de injegéo, rubor (vermelhid&o).

— Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafilactoide
e reacdo anafilatica (reacdes alérgicas graves) principalmente apds administracdo injetavel, asma em pacientes
com sindrome de asma causada por analgésicos, erupcdo maculopapular (reacdo na pele semelhante ao
sarampo).

— ReacBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas do sangue), Necrdlise Epidérmica Téxica (condigdo bolhosa grave na
pele com necrose e toxicidade), sindrome de Stevens-Johnson (doenca grave da pele com surgimento de bolhas,
dor, febre, mal estar geral), flebite (inflamagéo da veia), insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no
funcionamento dos rins), andria (auséncia de producdo de urina), nefrite intersticial (problema renal), proteindria
(proteinas na urina), oligdria (diminuigdo da urina) e insuficiéncia renal (funcionamento deficiente dos rins).

— ReacBes com frequéncia desconhecida: sepse (infecgdo generalizada grave) incluindo casos fatais, choque
anafilatico (choque alérgico) incluindo casos fatais principalmente ap6s administracéo injetavel, dispneia (falta
de ar), hipersensibilidade (alergia), sudorese anormal, midriase (dilatacdo da pupila), aumento da pressédo
intraocular (aumento da pressdo dentro do olho), taquicardia, rea¢gdes no local da injecdo, hemorragia
gastrointestinal (sangramento do aparelho digestivo), retencéo urinaria (dificuldade para urinar), cromatdria
(alteracdo da cor da urina), anemia aplastica (doenca onde a medula éssea produz em quantidade insuficiente os
globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas), pancitopenia (diminuicéo global de células do sangue:
globulos brancos, vermelhos e plaquetas) incluindo casos fatais e Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo
de problemas coronarianos agudos e reacoes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto
alérgico e angina alérgica).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de Hioariston® se houver piora do seu estado geral, se a febre ndo
ceder ou reaparecer, ou se houver alteracdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda se
ocorrerem reacdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.
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Sintomas

Os sintomas de uma superdose de Hioariston® podem incluir: enjoo, vémitos, comprometimento da funcéo dos
rins, retencdo urinaria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratéria, lesdes do figado, e em casos
raros, sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agitacdo, convulsdes, contrac@es
musculares ritmadas), queda da pressdo arterial e até choque, taquicardia, retencdo de sédio e &gua com edema
pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e narinas, visdo borrada, pupilas dilatadas,
aumento do ritmo cardiaco, diminuicdo de pressao arterial, intestino preso e aumento da temperatura do corpo.
Apos doses muito altas, a eliminacdo de acido rubazénico pode provocar alteracdo avermelhada na cor da urina.
Medidas agudas em caso de intoleréncia grave ao medicamento (choque):

Aos primeiros sinais (como reacfes na pele com vermelhiddo e coceira, agitacao, dor de cabeca, suor abundante
e por todo o corpo, enjoo), interromper imediatamente a administracdo. Deixar a agulha na veia ou estabelecer
um acesso venoso. Além das medidas usuais de emergéncia como inclinar a cabeca e a parte superior do corpo
para tras, mantendo as vias aéreas livres e administrando oxigénio, pode também ser necessario administrar
medicamentos especificos como simpaticomiméticos, expansores de volume ou glicocorticoides.

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
orientacdes.
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