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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucio injetavel de 4 mg/mL + 500 mg/mL: embalagem com 50 ampolas de 5 mL.
USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO

Uso adulto

Cada mL de solucdo injetavel contém 4 mg de butilbrometo de escopolamina e 500 mg de dipirona sédica
monoidratada )

Excipientes: Bissulfito de sodio, Edetato dissddico diidratado, Acido l4ctico, d4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE ACAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

HYPOCINA COMPOSTA tem agdo antiespasmddica, agindo sobre as contragdes dolorosas e aliviando de
forma rapida e prolongada as célicas, dores e desconforto abdominais. Possui também importante
propriedade analgésica, o que faz com que diminua a percep¢ao da dor.

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

INDICACC)ES DO MEDICAMENTO ou POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
HYPOCINA COMPOSTA ¢ indicado para tratamento dos sintomas de cdlicas intestinais, estomacais,
urindrias, das vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e menstruais.

RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

Vocé nao deve usar HYPOCINA COMPOSTA se tiver alergia a analgésicos semelhantes a dipirona (como
1sopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum de seus componentes; agranulocitose (febre, dor de garganta ou alteracdo da boca e garganta,
associados a auséncia ou diminui¢do de células brancas no sangue); asma induzida por analgésicos, ou
manifestacdes na pele e inchago dos labios, lingua e garganta ou broncoespasmo (estreitamento das vias
respiratorias) apds tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina
OU NAProxeno).

Vocé também nao deve usar HYPOCINA COMPOSTA se tiver comprometimento da medula dssea devido a
algum tratamento medicamentoso (como por agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reproducao
das células) ou no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-
fosfato-desidrogenase, tendo risco aumentado de alteracdes do sangue; porfiria hepatica (doenga do
metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressao
dentro do olho); aumento da préstata com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do conteido no
estdmago e intestinos; taquicardia; megacolon (dilatagdo da parte final dos intestinos); miastenia gravis
(doenga que provoca fraqueza muscular) e se estiver no terceiro trimestre de gravidez.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria inferior aos doze meses de idade HYPOCINA
COMPOSTA ¢ contra-indicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Além disso, vocé nao deve usar HYPOCINA COMPOSTA injetdvel se tiver pressao baixa ou variagao
excessiva da pressdo. Se vocé faz uso de anticoagulantes (medicamentos para “afinar” o sangue) via inje¢ao
intramuscular, HYPOCINA COMPOSTA nao deve ser administrado via intramuscular, pois pode ocorrer
hematoma; neste caso pode ser usada a via intravenosa.



HYPOCINA COMPOSTAinjetavel nao deve ser administrado por via subcutanea ou intra-arterial.

Adverténcias

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como
febre, ndusea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade abdominal,
queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenca de sangue nas fezes, vocé€ deve procurar um médico
imediatamente.

A dipirona de HYPOCINA COMPOSTA pode provocar riscos de choque (queda grave da pressao) e
agranulocitose (reducao acentuada das células brancas do sangue) com risco a vida.

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

Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes chamadas agranulocitose (como dor de garganta ou
alterac@o da boca e garganta e auséncia ou reducao das células brancas do sangue) e trombocitopenia
(manchas roxas na pele e diminuic¢ao de plaquetas do sangue), vocé deve interromper imediatamente o
tratamento com HYPOCINA COMPOSTA, antes mesmo dos resultados dos exames laboratoriais.

Deve-se tomar cuidado, pois a administracao injetavel de HYPOCINA COMPOSTA apresenta o maior risco
de reacgdes alérgicas graves, sendo os riscos ainda maiores em pacientes com sindrome asmatica induzida por
analgésicos ou intolerancia a analgésicos (reacdes na pele ou inchago da lingua, boca e garganta);
manifestagdes cronicas na pele; intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como
benzoatos); ou intolerancia ao dlcool, que pode ser uma indicagdo de uma possivel sindrome de asma
induzida por analgésico.

HYPOCINA COMPOSTA pode provocar pressdo 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 pressao
baixa, desidratacao, circulagdo instdvel, insuficiéncia respiratdria (devido a ataque cardiaco e
politraumatismo) ou febre elevada.

HYPOCINA COMPOSTA s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da fung¢ao
renal e hepdtica sob orientacao médica.

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.

Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho em pacientes com glaucoma ainda sem diagndstico e,
portanto, sem tratamento. Assim, se vocé tiver dor e vermelhidao no olho ou perda abrupta da visdo apds usar
HYPOCINA COMPOSTA, procure imediatamente orientacdo de um oftalmologista.

O uso intra-arterial pode causar necrose (morte do tecido), podendo levar a amputacdo das extremidades.
HYPOCINA COMPOSTA injetavel contém 163,6 mg de sédio em cada ampola de 5 mL (32,73 mg/mL), ou
seja, 490,8 mg de sédio na dose didria maxima recomendada. Vocé deve considerar essa quantidade se estd
sob dieta com restri¢ao de sddio.

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

Fertilidade, gravidez e lactacao

HYPOCINA COMPOSTA nio deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre 0 4° e 6°
més, o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem 0s riscos.

Ap6s o 6° més de gravidez, o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e problemas
hemorragicos a mae e ao bebé na ocasido do parto.

Portanto nao se deve usar HYPOCINA COMPOSTA nesse periodo.

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

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentacdo deve ser evitada durante o
uso de HYPOCINA COMPOSTA e por pelo menos 48 horas apds a dltima tomada.

Interacoes medicamentosas
Usar dlcool e HYPOCINA COMPOSTA simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.



HYPOCINA COMPOSTA pode intensificar reagdes anticolinérgicas como boca e narinas secas, prisao de
ventre, visdo borrada se administrado ao mesmo tempo com medicamentos antidepressivos triciclicos e
tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), anti-histaminicos
(medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina
(para arritmia cardiaca), amantadina (para doenca de Parkinson), disopiramida (para arritmias cardiacas) e
outros anticolinérgicos (para problemas respiratérios, como tiotrépio, ipratropio € compostos similares a
atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como metoclopramida,
pode resultar na diminui¢do da atividade de ambas as medicacdes no aparelho digestivo.

A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como propanolol, atenolol) pode ser aumentada
com o uso de HYPOCINA COMPOSTA.

HYPOCINA COMPOSTA pode reduzir a efic4cia da ciclosporina, pois reduz a concentragao desse
medicamento no sangue, quando administrado conjuntamente. Seu médico devera monitorar os niveis
sanguineos de ciclosporina.

O uso de HYPOCINA COMPOSTA com clorpromazina pode causar grave reducdo da temperatura corporea.
HYPOCINA COMPOSTA, devido a dipirona, pode interagir com anticoagulantes orais (como varfarina),
captopril (para pressao alta), litio (estabilizador de humor), metotrexato (cancer), triantereno (diurético),
podendo afetar a eficicia dos medicamentos para pressao alta e diuréticos.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de glicose (agtcar no
sangue), 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 saude.

MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico
Liquido claro de cor levemente amarelada e isento de impurezas mecanicas. Seu odor € apenas perceptivel.

Caracteristicas organolépticas
Vide aspecto fisico.

Dosagem

A dose recomendada é de 1 ampola de 5 mL, até 2 - 3 vezes ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas.
HYPOCINA COMPOSTA injetdvel ndo deve ser administrado a criancas menores de 12 meses de idade.
HYPOCINA COMPOSTA injetavel somente deve ser adotado para administracdo parenteral no caso de
estado espastico-doloroso severo, como célicas biliares ou renais, enquanto que nos casos de dores
moderadas a severas as formulagdes orais devem ser utilizadas.

A soluciao injetdvel de HYPOCINA COMPOSTA s6 deve ser administrada por injecdo na veia lentamente,
no paciente deitado de barriga pra cima, demorando pelo menos 5 minutos para aplicar. HYPOCINA
COMPOSTA pode ser administrado via intramuscular (na musculatura profunda das nddegas), mas nunca por
via subcutanea (sob a pele). Injecdes acidentais dentro de artérias podem provocar consequéncias graves. A
solucdo deve ser aquecida a temperatura do corpo antes da injecao.

Vocé nao deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescricdo de um médico ou dentista.
Pacientes idosos ou com distuirbios das condi¢des gerais de eliminacdo de creatinina do sangue devem reduzir
a dose de HYPOCINA COMPOSTA.

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

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Como usar
HYPOCINA COMPOSTA deve ser injetado somente por via intravenosa ou intramuscular.
Devido a possibilidade de incompatibilidades, HYPOCINA COMPOSTA nao deve ser misturado com outros

medicamentos na mesma seringa.



Para injecao intravenosa, o produto pode ser diluido em solucdo de glicose 5%, solugdo salina 0,9% ou
Ringer lactato e administrado lentamente (nao mais do que 1 mL por minuto), com monitoramento da
pressao arterial e freqiiéncia cardiaca (ritmo do corac¢ao). Como esse tipo de mistura € estavel sé por um
curto periodo, a solugdo deve ser administrada imediatamente.

Para injecdo intramuscular, a injecdo deve ser profunda, na musculatura das naddegas (quadrante superior e
externo). A agulha deve ter comprimento suficiente para assegurar que o musculo seja atingido.

REACOES ADVERSAS OU QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

— Reagdes comuns: hipotensdo (queda da pressdo), tontura, boca seca.

— Reagdes incomuns: agranulocitose (auséncia ou diminui¢do de leucdcitos granuldcitos, ou seja, das células
brancas do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia (baixa produgao de certas células do sangue), erupcao
cutanea medicamentosa (reagdes e manchas vermelhas na pele com coceira e descamacdo), reacdes cutaneas
(reacdo na pele), distirbios da acomodacdo visual (dificuldade para adaptar a vista para ver de perto/longe),
choque (queda grave da pressao), dor no local de inje¢ao, rubor (vermelhidao).

— Reagdes raras: reacdo anafilactéide (reacao de tipo alérgica, principalmente apds administracao parenteral),
reacao anafiltica (alergia grave), asma (em pacientes com sindrome de asma causada por analgésicos),
erupcdo maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo).

— Reagdes muito raras: trombocitopenia (diminuicao de plaquetas do sangue), necrélise epidérmica tdxica
(condi¢do 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 (inflamacgdo da veia), insuficiéncia renal
aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins), anuria (auséncia de produ¢do de urina), nefrite intersticial
(problema renal), proteintria (proteinas na urina), oligdria (diminui¢c@o da urina), insuficiéncia renal
(funcionamento deficiente dos rins)

— Reagdes com frequéncia desconhecida: sepse (infeccdo generalizada grave) incluindo casos fatais, choque
anafilatico (choque alérgico) incluindo casos fatais, dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (alergia),
disidrose (bolhas nos pés e maos), taquicardia, reagdes no local da injecdo, hemorragia gastrointestinal
(sangramento do aparelho digestivo), retenc¢ao urinaria (dificuldade para urinar), cromattria (alteragao da cor
da urina), midriase (dilatacdo da pupila) e aumento da pressao intraocular (aumento da pressao dentro do
olho).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de HYPOCINA COMPOSTA 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 reagdes na pele.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE ou O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Tratamento

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

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de HYPOCINA COMPOSTApodem ser: enjoo, vOmitos, comprometimento
da func¢do dos rins, retencao urindria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratéria, lesdes do
figado, e em casos raros sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agitagao,
convulsdes, contragdes musculares ritmadas), queda da pressdo arterial e até choque, taquicardia, retengao de
sodio e dgua com edema pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e narinas, visao
borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminui¢do de pressdo arterial, intestino preso e
aumento da temperatura do corpo.

Ap06s doses muito altas, a eliminagdo de 4dcido rubazodnico pode provocar alteracdo avermelhada na cor da
urina.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO ou ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Mantenha o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

DIZERES LEGAIS



MS: 1.0387.0023

Farm. Resp.: Dra. Sinara P. A. Lopes
CRF MG 8993

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.

Esta bula € atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
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