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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Butilboromuro de hioscina

Hidroxibenzoato de metilo (Metil
parabeno)

Acetato de sodio trihidratado
Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

BUTILBROMURO DE HIOSCINA

Inyeccioén IM, IV y SC.

20 mg/mL

Estuche por 2 blisteres de PVC/AL por 5 ampolletas
de vidrio ambar con 1 mL cada una.

ALFARMA S.A., Ciudad Panama, Panama.
SAKAR HEALTHCARE LIMITED, Gujarat, India.
M-21-046-A03

4 de octubre de 2021

20,00 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. No congelar.
Protéjase de la luz.

La inyeccion de Butilbromuro de hioscina se usa en el tratamiento de afecciones asociadas
con espasmos gastrointestinales agudos, como en el célico renal y biliar.

Se utiliza para producir relajacion del musculo liso antes de los procedimientos radiologicos
para el diagndstico diferencial de la obstruccion, y en pielografia y otros procedimientos de
diagnéstico donde el espasmo puede ser un problema (por ejemplo, endoscopia

gastroduodenal).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al butilbromuro de hioscina, atropinicos o cualquiera de los excipientes del

producto.

La inyeccion de butilbromuro de hioscina contiene hidroxibenzoato de metilo que puede

causar reacciones alérgicas.



Miastenia gravis, megacolon, glaucoma de angulo estrecho no tratado, hipertrofia prostatica
obstructiva con retencidon urinaria, lesiones estendticas o estenosis mecanica del tracto
gastrointestinal, taquicardia, angina, insuficiencia cardiaca, fleo paralitico u obstructivo

Contraindicado por inyeccion intramuscular en pacientes hospitalizados tratados con
farmacos anticoagulantes.

Pediatria, mujeres embarazadas y lactantes.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La inyeccion de butilboromuro de hioscina no debe tomarse de forma continua diaria o
durante periodos prolongados sin investigar la causa del dolor abdominal. En caso de que el
dolor abdominal intenso e inexplicable persista o empeore, 0 se presente junto con sintomas
como fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las deposiciones, sensibilidad abdominal,
disminucion de la presién arterial, desmayos o sangre en las heces, se debe buscar
atencion médica de inmediato.

Después de la administracion parenteral de butiloromuro de hioscina, se han observado
casos de anafilaxia, incluidos episodios de shock. Al igual que con todos los medicamentos
que causan tales reacciones, los pacientes que reciben butilbromuro de hioscina por
inyeccion deben mantenerse bajo observacion.

La inyeccion de butilbromuro de hioscina debe usarse con precaucioén en pacientes con
enfermedad cardiaca, especialmente arritmias cardiacas, insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedad de las arterias coronarias y estenosis mitral.

La inyeccion de butilbromuro de hioscina puede agravar la hernia hiatal asociada con
esofagitis por reflujo, miastenia grave u obstruccion pilérica. En pacientes con colitis
ulcerosa, grandes dosis anticolinérgicas pueden suprimir la motilidad intestinal,
posiblemente causando ileo paralitico o resultando en obstruccion; Ademas, el uso puede
precipitar o agravar el megacolon toxico.

Se ha informado que la administracién parenteral de butilbromuro de hioscina,
particularmente de dosis mas altas, causa trastornos transitorios de acomodacion que
retroceden espontaneamente. Los pacientes deben buscar asesoramiento oftalmoldgico
urgente en caso de que desarrollen un ojo doloroso con pérdida de visidbn después de la
inyeccion de butilboromuro de hioscina. La terapia debe suspenderse si el paciente informa
cualquier alteracion visual inusual o dolor de presion dentro del ojo.

Uso geriatrico

Los pacientes geriatricos son especialmente susceptibles a los efectos secundarios
anticolinérgicos del estrefiimiento, sequedad de boca y retencién urinaria (especialmente en
hombres). Si estos efectos secundarios continian o son graves, se debe considerar la
interrupcion de la medicacién. Es necesario tener el debido cuidado cuando se administran
anticolinérgicos a pacientes geriatricos debido al peligro de precipitar glaucoma no
diagnosticado. La administracién de anticolinérgicos / antiespasmodicos sistémicos a
pacientes de edad avanzada con atonia intestinal o en pacientes debilitados puede provocar
obstruccion.

Efectos indeseables:

Trastornos del sistemaChoque anafilactico que incluye casos con desenlace fatal,
inmunitario. reacciones anafilacticas, disnea, reacciones cutaneas
(urticaria, erupcién cutanea, eritema, prurito) y otras




hipersensibilidades.

Trastornos oculares Trastornos de acomodacién, midriasis, aumento de la presién
intraocular, pigmentacion retiniana

Trastornos cardiacos Taquicardia

Trastornos vasculares Mareos, disminucién de la presion arterial, sofocos, dolor en el

lugar de la inyeccion

Desordenes Sequedad de boca, estrefiimiento
gastrointestinales

Trastornos de la piel y delDishidrosis
tejido subcutaneo

Trastornos renales y|Retencién urinaria
urinarios

Posologia y modo de administracion:

De la mitad (10 mg / 0,5 mL) a una ampolla (20 mg / mL) administrada por via parenteral por
via intramuscular, subcutanea o intravenosa a una velocidad de inyeccion lenta de 1 mL /
min.

No es necesaria la dilucion de la solucion antes de la administracion. La dosis maxima no
debe exceder los 100 mg / dia (5 ampollas).

La inyeccion de butilboromuro de hioscina se puede administrar por via intramuscular 10-15
minutos antes de los examenes radiolégicos del estbmago para disminuir los movimientos
peristalticos.

En caso de omitir una dosis, la siguiente dosis debe administrarse segun lo programado. La
dosis no debe duplicarse.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los antidepresivos tri y tetraciclicos, los antipsicoticos (por ejemplo, fenotiazinas,
butirofenonas), los anticolinérgicos (por ejemplo, tiotropio, ipratropio, compuestos similares a
la atropina), antihistaminicos, quinidina, disopiramida, amantadina e inhibidores de la MAO,
pueden potenciar el efecto anticolinérgico del inhibidor de la hioscarcinilo.

Los anticolinérgicos pueden aumentar la gravedad de las lesiones gastrointestinales
inducidas por cloruro de potasio.

El tratamiento concomitante con antagonistas de la dopamina (como la metoclopramida)
puede disminuir los efectos de ambos medicamentos en el tracto gastrointestinal.

Los agentes beta-adrenérgicos pueden aumentar los efectos taquicardicos del butilboromuro
de hioscina. Los antiacidos o los antidiarreicos adsorbentes pueden reducir la absorcion de
anticolinérgicos, lo que resulta en una disminucién de la efectividad terapéutica.

El butilbromuro de hioscina debe administrarse al menos una hora antes de estos
medicamentos.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo y lactancia

Hay datos limitados disponibles. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de
la inyeccion de butilbromuro de hioscina durante el embarazo y la lactancia.

Uso pediatrico



La inyeccion de butilbromuro de hioscina no se recomienda para uso en nifos.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Se debe informar a los pacientes que pueden experimentar efectos no deseados, como
trastorno de acomodacion o mareos durante el tratamiento con la inyeccion de butilbromuro
de hioscina. Por lo tanto, se debe tener precaucion al conducir un automovil u operar
magquinaria.

Sobredosis:
Sintomas y tratamiento

En el caso de sobredosis, pueden presentarse sintomas anticolinérgicos como retencion
urinaria, sequedad de boca, enrojecimiento de la piel, taquicardia, inhibicién de la motilidad
gastrointestinal y trastornos visuales transitorios, y se ha informado de la respiracion de
Cheynes-Stokes.

Los sintomas de sobredosis de inyeccion de butilbromuro de hioscina responden a
parasimpaticomiméticos. Para los pacientes con glaucoma, la pilocarpina se debe
administrar localmente. Las complicaciones cardiovasculares deben tratarse de acuerdo con
los principios terapéuticos habituales. En caso de pardlisis respiratoria: intubacién, se debe
considerar la respiracion artificial. La cateterizacion puede ser necesaria para la retencion
urinaria. Ademas, se deben usar las medidas de apoyo apropiadas segun sea necesario.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: A03BBO01

Grupo farmacoterapéutico: A —Tracto alimentario y metabdlico, A03-Agentes contra
padecimientos funcionales del estdmago y el intestino, A03B-Belladona y derivados,
monodrogas, AO03BB- Alcaloides semisintéticos de la belladona, compuestos de amonio
cuaternario

Butilboromuro de hioscina se caracteriza por su especial punto de accién en las células
nerviosas de los plexos parasimpaticos de los drganos internos. Ejerce asi una accion
espasmolitica especifica sobre la musculatura lisa del tracto gastrointestinal y de las vias
biliares y urinarias.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Metabolismo y eliminacion

La principal via metabdlica es la rotura hidrolitica de las uniones tipo éster. El tiempo de vida
media de la fase de eliminaciéon terminal (t1/2) es de aproximadamente 5 horas. El
aclaramiento total es de 1,2 I/min. Los estudios clinicos con butilbromuro de escopolamina
radiomarcado muestran que tras la administracion intravenosa entre el 42% y el 61 % de la
dosis radioactiva se elimina via renal y entre e1 28,3% y el 37% via fecal. La porcién de
principio activo inalterada eliminada por orina es de aproximadamente un 50%.

Los metabolitos eliminados por via renal se unen deficientemente a los receptores
muscarinicos y por tanto no se considera que contribuyan al efecto de butilbromuro de
escopolamina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revisién del texto: 4 de octubre de 2021.






