BUPASMOL COMPUESTO

DIPIRONA + BROMURO DE N-BUTILHIOSCINA ZEEE

Composicion.

BUPASMOL COMPUESTO Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene Dipirona 250 mg, Bromuro de
N-Butilhioscina 10 mg y excipientes c.s.

BUPASMOL COMPUESTO Gotas: Cada frasco de 15 mL contiene Dipirona 5.0 g, Bromuro de N-Butilhioscina 0.10 g y
vehiculoc.s.

BUPASMOL COMPUESTO Inyectable: Cada ampolla de 5 mL contiene Dipirona 2.5 g, Bromuro de N-Butilhioscina 0.02 g.
Descripcion.

BUPASMOL COMPUESTO es la asociacion de Butilhioscina, farmaco perteneciente al grupo de los alcaloides semi
sintéticos de la Belladona, compuesto de amonio cuaternario, con accion antiespasmaodica sobre el musculo liso de los
tractos gastrointestinal, biliary genitourinario, con Dipirona (metamizol) AINE derivado pirazolénico.

Indicaciones.

Tratamiento de las dispepsias. Espasmos agudos del tracto gastrointestinal, biliar y genitourinario, incluyendo célico biliary
renal. Dismenorrea.

Contraindicaciones.

BUPASMOL COMPUESTO esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a la Dipirona u otro derivado
pirazolénico, oa Bromuro de N-Butilhioscina o a alguno de los excipientes. No utilizar en pacientes con asma inducida por
analgésicos o pacientes con intolerancia conocida a los analgésicos del tipo urticaria-angioedema, es decir, pacientes con
broncoespasmo u otras formas de reaccion anafilactoide en respuesta a los salicilatos, paracetamol u otros analgésicos no
esteroideos, como por ejemplo diclofenac, ibuprofeno, indometacina o naproxeno.

Esta contraindicado en pacientes con alteraciones de la funcion de la médula 0sea (por ej. después del tratamiento con
agentes citostaticos) o enfermedades del sistema hematopoyético. Hipertrofia de prstata con retencion urinaria. Pacientes
con deficiencia genética de glucosa 6-fosfato-deshidrogenasa (riesgo de hemolisis). Estenosis mecanica del tracto
gastrointestinal. Megacolon.

Bromuro de N-Butilhioscina esta contraindicado en pacientes con glaucomay miastenia gravis.

Precauciones.

En caso de que el dolor abdominal de origen desconocido se agrave o empeore, 0 se presente con sintomas como fiebre,
nauseas, vomitos, cambios en las defecaciones, dolor abdominal a la palpacion, disminucion de la tension arterial,
desmayo o presencia de sangre en heces, debe investigarse la causa de los sintomas.

LaDipirona presentariesgo de shock y de agranulocitosis, que son raros pero que pueden poner en riesgo la vida.

Los pacientes que experimentan reacciones anafildcticas u otras reacciones inmunoldgicas a BUPASMOL COMPUESTO
(porej. agranulocitosis) también presentan un alto riesgo de reaccionar de modo similar a otras pirazolonas y a otros AINES.
Si aparecen signos clinicos de agranulocitosis o trombocitopenia, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento y se
debe controlar el recuento sanguineo. El riesgo de reacciones anafilacticas es mayor cuando se utiliza la via parenteral.

El riesgo de reacciones anafilactoides potencialmente graves es mayor en pacientes con: Sindrome de asma por
analgésicos o intolerancia a los analgésicos del tipo urticaria-angioedema, asma bronquial, especialmente en presencia de
rinosinusitis y pélipos nasales. Urticaria cronica. Intolerancia al alcohol. Estos pacientes reaccionan incluso a pequefias
cantidades de bebidas alcoholicas con sintomas como estornudos, lagrimeo y eritema facial intenso.

BUPASMOL COMPUESTO puede generar reacciones hipotensoras.

Se han descrito casos de hemorragia gastrointestinal en pacientes tratados con Dipirona. Muchos pacientes habian recibido
de forma concomitante otros tratamientos (por ej. AINES) asociados con la hemorragia gastrointestinal o habian sufrido una
sobredosis de Dipirona.

La administracion de medicamentos anticolinérgicos como Bromuro de N-Butilhioscina, en pacientes con glaucoma de
angulo estrecho no diagnosticado y por tanto no tratado, puede producir aumento de la presion intraocular. Por estarazon, se
debe advertir al paciente que si después de la administracion de BUPASMOL COMPUESTO presenta enrojecimiento y dolor
enel 0jo junto con pérdida de vision, debe acudirinmediatamente al oftalmologo.

Embarazo y lactancia: Se recomienda no administrar BUPASMOL COMPUESTO durante el primer trimestre del embarazo.
En el segundo trimestre sdlo se utilizara una vez el médico haya valorado el balance beneficio/riesgo. No se debe administrar
durante el tercer trimestre del embarazo.

Los metabolitos de Dipirona pasan a la leche materna, por lo que se debe evitar la lactancia mientras se toma BUPASMOL
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COMPUESTO y durante las 48 horas siguientes a su administracion.

Reacciones adversas.

Los efectos adversos frecuentes pueden sertension arterial baja, mareo y sequedad de boca.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 pacientes) son disminucion del nimero de
glébulos blancos en sangre (leucopenia, agranulocitosis), erupciones por farmacos y reacciones en la piel, disminucion
drastica de la presion arterial (shock) y rubor.

Los efectos adversos raros son reacciones alérgicas (reaccion anafilactica, reaccion anafilactoide), asma (en pacientes con
sindrome asmatico por analgésicos) y reaccion cutanea maculopapulosa.

Interacciones.

El uso simultaneo con BUPASMOL COMPUESTO puede potenciar el efecto anticolinérgico (como por ejemplo sequedad de
boca, estrenimiento) de medicamentos para el tratamiento de la depresion (antidepresivos triciclicos y tetraciclicos),
medicamentos antialérgicos (antihistaminicos), medicamentos para el tratamiento de algunos trastornos mentales
(antipsicaticos), antiarritmicos (quinidina, disopiramida), medicamentos para el tratamiento de las infecciones por virus y/o
tratamiento de la enfermedad del Parkinson (amantadina) y otros medicamentos anticolinérgicos (por ejemplo tiotropio,
ipratropio y compuestos similares a atropina).

El uso concomitante con antagonistas dopaminérgicos (como por ejemplo metoclopramida) puede disminuir el efecto de
ambos medicamentos.

Puede potenciar el efecto taquicardico de los medicamentos beta-adrenérgicos v alterar el efecto de otros medicamentos
como digoxina.

Administrado conjuntamente con ciclosporina puede reducir los niveles en sangre de ciclosporina. Si se administra junto
con clorpromazina (medicamento para el tratamiento de alteraciones mentales) puede provocar un descenso de la
temperatura corporal.

Dipirona puede interaccionar con farmacos anticoagulantes (warfarina) antihipertensivos, litio, metotrexato. En pacientes
diabéticos puede afectar algunos tests de control de los niveles de azdcar en sangre (ensayo por el método de la glucosa-
oxidasa).

Posologia.

BUPASMOL COMPUESTO Comprimidos: 1-2 comprimidos. Estas dosis aisladas pueden administrarse hasta 3 veces al dia.
BUPASMOL COMPUESTO Gotas: Adultos: 45-52 gotas cada 8 horas. Nifios de 1 a 5 afos: 10-13 gotas cada 8 horas; nifos
mayores a5 anos: 22-26 gotas cada 8 horas. 1 mL de solucion equivale a 26 gotas.

BUPASMOL COMPUESTO Inyectable: Dosis usual: 1 ampollacada 6 u 8 horas.

Sobredosificacion.

Debido al N-Bromuro de Butilhioscina, podrian aparecer sintomas anticolinérgicos (retencion de orina, sequedad de boca,
enrojecimiento cutaneo, taquicardia, inhibicion de la motilidad gastrointestinal y trastornos de la vision). Debido a Dipirona
podrian aparecer también nduseas, vomitos, dolor de abdomen, deterioro de la funcion del rindn y en ocasiones mas raras
mareo, somnolencia, coma, convulsiones y descenso de la presion arterial o incluso shock y aumento del ritmo del corazén
(taquicardia). Después de la administracion de dosis muy altas de Dipirona, puede producirse una coloracion roja de la orina,
la cual desaparece al suspender el tratamiento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico
(CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

BUPASMOL COMPUESTO Comprimidos recubiertos: Envase x 10y x 20 comprimidos. Envase mutual x 200 comprimidos.
BUPASMOL COMPUESTO Gotas: Frasco conteniendo 15 mL de solucion. Envase mutual conteniendo 50 frascos.
BUPASMOL COMPUESTO Inyectable: Envase conteniendo 5 ampollas de 5 mL cada una. Envase mutual x 100 ampollas.
Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente (15-30)°C en su envase original.
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