BUPASMOL

BROMURO DE N - BUTILHIOSCINA LABORATORIO

Composicion.

BUPASMOL Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Bromuro de
N- Butilhioscinay excipientes c.s.

BUPASMOL Inyectable: Cada ampolla de 1 mL contiene 20 mg de Bromuro de N- Butilhioscina y
excipientes c.s.

2359-082014

Descripcion.

Bromuro de N-Butilhioscina pertenece a un grupo de medicamentos denominados alcaloides
semisintéticos de la Belladona, compuestos de amonio cuaternario. Posee accion antiespasmadica
sobre el musculo liso de los tractos gastrointestinal, biliar y genitourinario.

Indicaciones.

Tratamiento de las dispepsias. Espasmos agudos del tracto gastrointestinal, biliar y genitourinario,
incluyendo colico biliar y renal. Dismenorrea. Coadyuvante en aquellos procesos de diagnostico y
terapéutica enlos que el espasmo puede suponer un problema, como la endoscopia gastro-duodenal y
laradiologia.

Contraindicaciones.

BUPASMOL esta contraindicado en las siguientes situaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a
alguno de los excipientes, glaucoma de angulo estrecho no tratado, hipertrofia prostatica, retencion
urinaria por cualquier patologia uretro-prostatica, estenosis mecanicas del tracto gastrointestinal,
estenosis de piloro, ileo paralitico, megacolony miastenia grave.

BUPASMOL inyectable no debe administrarse en forma intramuscular en pacientes que estan siendo
tratados con medicamentos anticoagulantes por el riesgo de hematomas a nivel muscular.

Precauciones.

Si presenta sintomas como fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las defecaciones, dolor abdominal
con la palpacion, disminucion de la tension arterial o presencia de sangre en heces, se deben aplicar
las medidas de diagndstico apropiadas para averiguar |a etiologia de los sintomas.

Debido al riesgo potencial de complicaciones anticolinérgicas debe administrarse con precaucion en
pacientes susceptibles de padecer glaucoma de angulo estrecho, taquicardia, obstrucciones
intestinales o urinarias, asi como en caso de hipertrofia prostatica con retencion urinaria.

Tras la administracion parenteral de BUPASMOL, se han observado casos de anafilaxis incluyendo
episodios de shock. Como con todos los medicamentos que producen este tipo de reacciones, los
pacientes alos que se les administre BUPASMOL inyectable deberan mantenerse bajo observacion.
Embarazo y lactancia: no existen datos suficientes en este sentido; por precaucion se recomienda
evitar el uso de BUPASMOL durante el embarazo y la lactancia. Categoria C de la FDA, potencialmente
riesgosa.

Reacciones adversas.
Lamayoria de las mismas son atribuidas a las propiedades anticolinérgicas de BUPASMOL, las

mismas generalmente son leves y limitadas.

Reacciones de hipersensibilidad como shock anafilactico, urticaria, reacciones cutaneas, eritemas,
disnea, prurito, entre otras.

A nivel ocular se han descrito trastornos de la acomodacion en forma relativamente frecuente,
midriasis y aumento de la presion ocular.

Taquicardia, mareos, disminucion de la presion ocular, rubor. Sequedad de boca y retencion urinaria.

Interacciones.

BUPASMOL puede potenciar el efecto anticolinérgico de medicamentos como los antidepresivos
triciclicos, antihistaminicos, antipsicoticos, quinidina, amantadita y otros anticolinérgicos. El
tratamiento concomitante con antagonistas dopaminérgicos tales como la metoclopramida, puede
resultar en la disminucion del efecto de ambos farmacos sobre el tracto gastrointestinal. Puede
potenciar los efectos taquicardicos de los farmacos beta-adrenérgicos y alterar el efecto de otros
farmacos, como la digoxina.

Posologia.

En adultos y ninos mayores de 12 anos la dosis indicada por via oral es de 10 mg cada 12 horas. Por via
parenteral ya sea intramuscular (IM) o intravenosa (IV) 20 mg hasta 3 veces al dia. La dosis diaria no
debe excederlos 100 mg.

En pediatria 0.3-0.6 mg/kg cada 6 horas sin superarlos 1.5 mg/kg/dia.

Sobredosificacion.

En caso de sobredosificacion pueden presentarse sintomas anticolinérgicos, tales como retencion
urinaria, sequedad de boca, rubefaccion cutanea, taquicardia, inhibicion de la maotilidad
gastrointestinal y trastornos pasajeros de la vision. Si fuera necesario, pueden administrarse
parasimpaticomimeéticos.

Los pacientes deben consultar urgentemente a un oftalmélogo en caso de glaucoma. Las
complicaciones cardiovasculares deben tratarse de acuerdo con las medidas terapéuticas habituales.
Si se produce pardlisis respiratoria, se practicara intubacion y respiracion artificial. Sondar en caso de
retencion urinaria.

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

Presentaciones.
BUPASMOL Comprimidos recubiertos: Envase x 20 comprimidos.
BUPASMOL Inyectable: Envase x 5 ampollas.

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