Espasmo Biotenk

N-Butilbromuro de hioscina
+ Dipirona Sodica

Comprimidos recubiertos- Gotas- Inyectable

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Férmulas
(ada imido recubierto iene: N- de hioscina 10,0 mg, Dipirona sédica 250,0 mg.

Excipientes autorizados: celulosa microcristalina, povidona, diéxido de silicio coloidal, talco, estearato de magnesio,
almidon glicolato sddico, hidroxipropilmetilcelulosa, PEG 6000, aceite de castor, talco, diéxido de titanio, amarillo
quinolina LA, cs.

(Cada 100 mL de solucién contiene: N-butilbromuro de hioscina 0,667 g, dipirona sédica 33,34 g. Excipientes

Se han reportado reacciones graves generalmente con compromiso de las mucosas (Sindromes de Stevens — Jonson y
Lyell) con medicamentos que contienen Dipirona. Si esto ocurriera deberd discontinuarse el uso de ESPASMO y consultar
inmediatamente al médico.

Interacciones medicamentosas
No administrar conjuntamente con barbitdricos, antiepilépticos o rifampicina ya que puede provocar lesiones hepaticas
si se excede la dosificacion indicada y/ o se utiliza durante tiempo prolongado. La administracién con anticoagulantes
debe efectuarse bajo control médico.

Sobredosificacion

autorizados: ciclamato de sodio, edetato disddico, mentol cristal, metabisulfito de sodio, metilparabeno, f
polietilenglicol 400, sacarina sddica, sorbitol, agua purificada c.s.

Cada ampolla contiene: N- butilbromuro de hioscina 0,02 g, Dipirona sédica 2,50 g. Excipientes autorizados:
metabisulfito de sodio, edetato disddico, dcido tartdrico p.a., agua para inyectables ¢.5.p. 5 ml.

piip no,

Accion Terapéutica
Antiespasmddico, analgésico.

Indicaciones
Sindromes espasmos - dolorosos de las vias biliares y de los tractos digestivo y genitourinario.

Farmacologia Clinica / Farmacocinética

N - butilbromuro de hioscina: Por administracion oral es rdpidamente absorbido por los tejidos. Es absorbido por el
tubo digestivo y el rifin. No pasa la barrera hematoencefdlica

Se liga altamente a las proteinas.

La eliminacion por via biliar es de un 0,5 a 5,7 % de la dosis administrada. Se elimina por orina en forma de metabolito.
Estos metabolitos son farmacoldgicamente no activos.

Dipirona sédica: Es absorbida rapidamente. La vida media plasmatica es de aproximadamente 7 horas. La eliminacion
por via renal es de un 95 %.

Posologia y forma de administracion

- Comprimidos: 10 2 comprimidos tres veces al dia. Deben ser digeridos enteros. No son recomendados para nifios.

- Gotas: Adultos: 40 gotas, 3 veces al dia. Nifios mayores de 12 afios: 20 gotas, 3 veces al dia.

- Inyectable: Adultos: en estados antiespasmddicos intensos, T ampolla intramuscular profunda o intravenosa lenta
(5 minutos). Puede repetirse 2 o 3 veces al dia con intervalos regulares, de acuerdo a la necesidad.

Nunca debe aplicarse en forma subcuténea ni intraarterial.

1 ml = 20 gotas equivalentes a: N — butilbromuro de hioscina 6,67 mg, Dipirona Sédica 333, 4 mg.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la dipirona u otros derivados de pirazolonas. No debe utilizarse en pacientes con alteraciones
hematolégicas y/ o que se presenten evidencias de depresion medular

No puede administrarse por via parenteral en caso de glaucoma de dngulo estrecho, ileo, retencién urinaria por adenoma
de préstata, megacolon, taquiarritmias, miastenia gravis.

Uso pediatrico: no se recomienda la utilizacion en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Lactancia: como se excreta por la leche matema, se debe discontinuar la lactancia o la administracién del medicamento.

Precauciones y Advertencias

Como todos los analgésicos antiinflamatorios inyectables, debe usarse por esta via el tiempo minimo indispensable que
determine el médico y retomar lo mds pronto posible a la forma oral. Es recomendable y sequro administrar la forma
inyectable en lugares provistos e idéneos para tratar prontamente el shock alérgico grave.

Deben controlarse en forma especial los pacientes con presion arterial maxima menor de 100 mmHg, o que presenten
trastornos circulatorios (infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, etc.).

Reacciones Adversas

En raras ocasiones puede producir reacciones de hipersensibilidad. La reaccion mds seria es la reduccién o desaparicion
de gldbulos blancos, por lo tanto si se presenta un deterioro inesperado de la condicion del paciente, i aparece o
reaparece fiebre y/ o dolor de garganta de origen desconacido suspender inmediatamente el medicamento y consultar al
médico.

Shock alérgico es otra reaccion grave y rara, sus primeros sintomas son: prurito, sudoracion fria, mareos, estupor, néuseas,
dificultad para respirar. Si ellos se presentaran, acudir al médico, hasta que el mismo llegue, asegurarse que el paciente
permanezca acostado, con las piernas levantadas y las vias aéreas despejadas. Usar con precaucion especial durante el
embarazo y la lactancia; en lactantes nifios e insuficiencia renal o hepética y en pacientes con historia de ticera péptica o
enfermedad sanguineas, fundamentalmente trastornos en la hematopoyesis (tratamiento con citostdticos).

En caso de sobredosis o ingestién accidental concurrir al centro asistencial mds préximo o comunicarse con:
- Centro de Intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”.
Teléfonos: (011) 4962 - 6666 ¢ 4962 -2247

- Centro de Intoxicaciones del Hospital General de Nifios “ Pedro de Elizalde”.

Teléfonos: (011) 4300 - 2115 6 4362 - 6063

- Hospital Nacional “Profesor A. Posadas”. Teléfonos: (011) 4654-6648 6 4658 - 7777

- Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”. Teléfonos: (0221) 454-5555

Informacion para el paciente

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO CONSULTE A SU MEDICO.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA. ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU
PROBLEMA ACTUAL, NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Conservacion
Deben conservarse en su envase original en lugar fresco y seco, entre 15y 300 C.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Presentacién

Comprimidos recubiertos: envases conteniendo 10, 20y 50 comprimidos recubiertos.
Gotas: envases conteniendo 10, 20 y 30 ml de solucién.

Inyectable: envases conteniendo 1,3y 6 ampollas.
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