TROPINAL’(dipirona monoidratada + butilorometo de escopolamina + bromidrato de hiosciamina +
metilbrometo de homatropina) APRESENTAGOES: Comprimido Revestido: Caixa com 4 e 20 comprimidos;
Solugdo oral: Frasco de 10mL e 15 mL. Indicagdo: Tropinal® é indicado como medicagdo antiespasmadica e
analgésica para o tratamento de qualquer entidade clinica acompanhada de dor espasmédica, podendo ser
utilizado para o tratamento das célicas menstruais, gastricas e intestinais, das vias biliares, do trato genito-
urindrio bem como no tratamento auxiliar das anexites. CONTRAINDICACOES: Tropinal® é
contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da formula, em pacientes
com conhecida sindrome de asma induzida por analgésico. E contraindicado também em casos de
glaucoma, insuficiéncia hepatica e/ou renal, discrasias sanguineas e situacdes de supressdo de medula
Ossea, deficiéncia genética de glicose-6-fostato-desidrogenase (risco de hemdlise), porfiria hepatica aguda
intermitente, taquicaridaquicardia, hipertrofia prostatica ou outra uropatia obstrutiva, doenga obstrutiva
gastrointestinal, ileo paralitico ou atonia intestinal, miastenia gravis, colite ulcerativa, grave, ou megacdlon
téxico complicado com colite ulcerativa ou instabilidade cardiovascular em hemorragia aguda. Tropinal® é
contraindicado durante a gestagdo e a amamentacdo. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Tropinal® pode
ser usado para tratamento de dores espasmaddicas em diversas condi¢des clinica. A persisténcia da dor ou
sua piora demandam atencdo e necessidade de reavaliagdo médica para um diagndstico correto da
condigdo de base que resulta na dor para seu tratamento ideal. Devido a a¢do anticolinérgica e anti-
espasmaédica atengdo a administracdo de Tropinal® em pacientes com neuropatia autondmica, hipertensao,
alteragOes cardiacas tais como arritmias, doenga coronariana e insuficiéncia cardiaca; pacientes idosos
(risco de toxicidade devido possibilidade diminuigdo fungdo renal), glaucoma primdrio e condigcGes
favoraveis a seu desenvolvimento (angulo estreito em camara anterior), e alteragdes graves na motilidade
intestinal (como obstrugdo intestinal, ileostomia ou colostomia com diarreia). Devido a ag¢do da dipirona
sddica, recomenda-se cuidado em pacientes com: porfiria; condi¢Ses cardiacas, incluindo hipertensao,
agravados por retengao de liquidos e edema; deficiéncia de Glicose-6-fosfato desidrogenase; histéria de
Ulcera gastrointestinal, sangramento ou perfuragdo; disfungao hepatica ou renal. Efeitos na capacidade de
dirigir ou operar maquinas: Os pacientes deverdo ser instruidos que poderao ter efeitos indesejaveis como
tontura, sonoléncia ou disturbios da acomodagdo visual com Tropinal®, principalmente relacionados com
maiores dosagens. Gravidez:N3o existem estudos disponiveis em mulheres gravidas que avaliem o risco de
toxicidade.Existe, entretanto, estudos mostrando aumento no risco de malformacgdes fetais em mulheres
que fizeram uso de homatropina durante a gravidez.Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez. Lactagdo: Pesar os beneficios potenciais do tratamento com a droga contra o risco potencial de
prescrever a droga durante a amamentacio. REACOES ADVERSAS: Hipotensdo, tontura, boca seca. As
reacO0es mais comuns da dipirona sdo as de hipersensibilidade, que podem produzir distirbios 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 hematoldgico. Outra reagdo essencial de hipersensibilidade é o choque, manifestando-se com
prurido, suor frio, obnubilagdo, nduseas, descoloracdo da pele e dispneia .Podem ocorrer reagbes de
hipersensibilidade cutanea, nas mucosas oculares e na regido nasofaringea. A hiosciamina pode causar,
ocasionalmente, aceleracdo do pulso, secura da boca, dilatacdo da pupila com perda da acomodacdo e
fotofobia, disuria, erupgdo cutanea, constipagdo e tontura.O butilorometo de escopolamina pode causar
sonoléncia, sensacdo de mal-estar, perda da memodria, alteragcdes do sono, confusdo, enjoos, sensacdo de
desmaio, dor nos olhos.O metilbrometo de homatropina pode causar constipacdo, diminuicdo da sudorese,
secura na boca. O metilborometo de homatropina pode causar constipagao, diminuicdo da sudorese, secura
na boca. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Uso de dipirona com metotrexato: pode aumentar a toxicidade
sanguinea do metotrexato particularmente em pacientes idosos. Uso com clorpromazina: o uso
concomitante de dipirona e clorpromazina pode causar hipotermia grave. Uso com acido acetilsalicilico:
dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetario do acido acetilsalicilico se administrado concomitantemente.
Portanto, Tropinal® deve ser utilizado com cautela em pacientes que recebem baixas doses de &acido
acetilsalicilico para cardioprotecdo. Uso com bupropiona: a dipirona pode reduzir os niveis de bupropiona
no sangue. Uso de ciclosporina: pode ocorrer diminuicdo nos niveis desta substancia e, por esta razdo,
devem ser monitoradas. Em relagdo ao hiosciamina: Antidcidos podem interferir na absorcdo da
hiosciamina. bupropiona, célcio, cisaprida, donepezil, megaldrato, mepenzelato, morfina e derivados,
potassio, umeclidinium. Em relacao ao butilbrometo de escopolamina: Glicocorticoides, corticotrofina,
haloperidol (aumento da pressdo intraocular), alcalinizantes urinarios, amantadina, antidepressivos
triciclicos, anti-histaminicos, antimuscarinicos, buciclina, ciclicina, ciclobenzaprina, disopiramida, ipratropio,
loxapina, maprotilina, meclizina, metilfenidato, molindona, orfenadrina, fenotiazinas, pimozida,
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procainamida, tioxantenos, antidcidos, antidiarreicos (diminui com a absorgdo da escopolamina),
antimiasténicos, ciclopropano, guanadrel, reserpina, cetoconazol, metoclopramida, IMAO, opioides,
apomorfina, depressores do SNC, lorazepam parenteral. Em relagdo ao metilorometo de homatropina: O
uso simultaneo de antidcidos ou antidiarreicos absorventes pode diminuir a absor¢do do metilbrometo de
homatropina e ocasionar uma diminui¢do da eficicia terapéutica; devem ser administrados com 1 hora de
intervalo. A associagdo com outros farmacos antimuscarinicos pode potencializar esse efeito. O uso
concomitante com cetoconazol pode diminuir notoriamente sua absor¢do, pelo possivel aumento do PH
gastrintestinal produzido pelo metilborometo de homatropina. Os efeitos do alcool e Tropinal® podem ser
potencializados quanto usados concomitantemente. POSOLOGIA: Comprimidos: Em média, 1 a 2
comprimidos, 3 vezes ao dia ou de acordo com a orientagdao médica. Solugdo Oral: Em média, 24 a 48 gotas,
trés vezes ao dia ou de acordo com a orientagdo médica. Registro MS: n2 1.3569.0593 Detentora: EMS
SIGMA PHARMA LTDA. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. VENDA
SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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