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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad

(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:

Metilboromuro de homatropina
Tartrazina

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Hiperclorhidria.

Piloro y cardioespasmo.
Colitis espastica.

Espasmos biliares.
Meteorismo.

Contraindicaciones:

METILBROMURO DE HOMATROPINA

Jarabe

0,30 mg

Estuche por un frasco de vidrio &mbar o plastico de PET

con 120 mL.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, Bayamo, Cuba.
EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, Bayamo, Cuba.
Producto terminado.

M-14-094-A03

16 de mayo de 2014.

0,300 mg
0,050 mg

24 meses (frascos de vidrio ambar)
12 meses (frascos plastico de PET)

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Hipersensibilidad conocida al medicamento, glaucoma de angulo abierto y de angulo cerrado,
esofagitis por reflujo, hernia del hiato asociada a esofagitis por reflujo, ileo paralitico,

obstruccion pildrica, colitis ulcerosa grave, taquicardia,

pilérica y miastenia grave.

hipertrofia prostatica, estenosis



Contiene sacarosa, no administrar en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
mala absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:

Pediatria: Los nifios hasta dos afios y los nifios pequefios son especialmente sensibles a los
efectos toxicos de los antimuscarinicas. Sobre todo los afectados con sindrome de Down o
dafo cerebral, debera ajustarse la dosis de anticolinérgicos segun la necesidad. No se
debera usar ante cuadro de diarrea en nifos.

Geriatria: Los pacientes geriatricos pueden responder a las dosis habituales de
antimuscarinicos con excitacién, agitacion, somnolencia o confusion. Se recomienda
precaucion cuando se administren antimuscarinicos a los pacientes geriatricos debido al
peligro de precipitar un glaucoma no diagnosticado; también la memoria puede resultar
severamente deteriorada, ya que estos farmacos bloquean las acciones de la acetilcolina, que
es la responsable de muchas funciones del cerebro.

Debe evaluarse la relacion riesgo/beneficio en los siguientes casos: cardiopatias (riesgo de
taquicardia), acalasia, sindrome pildrico (riesgo de retencidon gastrica), pacientes que no
toleren alcaloides o derivados de la belladona.

No se recomienda la administracion de un compuesto de amonio cuaternario como el
metilboromuro de homatropina, en altas dosis por tiempo prolongado, ya que puede
bloguearse la transmision ganglionar y neuromuscular.

Puede producir vision borrosa. Puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento
no deberan conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucién de la atencién
pueda originar accidentes.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este producto contiene tartrazina la cual puede causar reacciones de tipo alérgico, incluyendo
asma bronquial en aquellas personas susceptibles.

Efectos indeseables:

Frecuentes: Visidon borrosa, sequedad bucal, estrefiimiento, taquicardia, nerviosismo,
disuria.

Ocasionales: Mareos, cansancio severo, excitabilidad, inquietud e irritabilidad.
Sistema Nervioso: Excitacion, midriasis, fotofobia.

Los nifios con paralisis cerebral espastica o sindrome de Down pueden presentar una
respuesta exagerada a los anticolinérgicos que puede manifestarse con hiperexcitabilidad,
asi como hipertermia por bloqueo de las glandulas sudoriparas, sobre todo cuando la
temperatura ambiente es elevada.

Aparato gastrointestinal: Sequedad de boca, constipacion.
Aparato cardiovascular: Taquicardia, palpitaciones, hipotension ortostatica.

Organos de los sentidos: Midriasis, fotofobia y glaucoma subclinico especialmente en
pacientes ancianos.

Aparato genitourinario: Retencién urinaria.
Posologia y modo de administracion:
Adultos:

Oral, (una cucharada) 15 mL cada 6 horas, ajustando la dosificacion segun necesidades y
tolerancia.

Los pacientes geriatricos pueden ser mas sensibles a los efectos de la dosis usual para
adultos.



Nifos:
Oral, 0,3 mg (una cucharadita), cada 6 horas.
Interaccioén con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La terapia simultanea a largo plazo de glucocorticoides, corticotrofina y haloperidol puede
aumentar la presion intraocular; ademas, la eficacia antipsicotica del haloperidol puede
disminuir en los pacientes esquizofrénicos.

El uso simultdneo de la buciclicina, ciclicina, ciclobenzaprina, disopiramida, ipratropio,
loxapina, maprotilina, meclizina, metilfenidato, molindona, orfenadrina, fenotiazinas, pimozida,
procanamida, y tioxantenos con los antimuscarinicos puede intensificar los efectos
antimuscarinicos debido a las actividades antimuscarinicas secundarias de estos
medicamentos.

Los antimuscarinicos pueden aumentar el pH gastrointestinal, dando lugar posiblemente a una
marcada reduccidon de la absorcion de ketoconazol durante el uso simultaneo con
antimuscarinicos.

No debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la monoamino-oxidasa.
Medicamentos para alcalinizar la orina (inhibidores de anhidrasa carbonica, citrato,
bicarbonato): pueden disminuir la excrecion de anticolinérgicos, con lo que se potencian sus
efectos.

Antiacidos y antidiarreicos: reducen la absorcion intestinal de los anticolinérgicos, con lo que
disminuyen sus efectos.

El metilbromuro de homatropina puede potenciar los efectos colaterales de los analgésicos
opioides, presentandose constipacion, ileo paralitico o retencién urinaria.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

Los antimuscarinicos atraviesan la barrera placentaria. Categoria C. Solo debera emplearse
durante el embarazo si los beneficios potenciales resultan superiores a los eventuales
riesgos. Se recomienda no administrar durante el primer trimestre del embarazo.

Lactancia:

Los antimuscarinicos inhiben la lactancia materna. Se considera que, como todo compuesto
amonio cuaternario, el metilbromuro de homatropina es pobremente excretado en la leche
materna.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan conducir vehiculos u
operar maquinarias donde una disminucion de la atencién pueda originar accidentes.

Sobredosis:

La intoxicacion por anticolinérgicos (sobredosis) se presenta caracteristicamente con
taquicardia y taquipnea, hipertermia, excitacion psicomotriz, confusién, reacciones psicoticas
y paranoides, delirio, convulsiones, sed y boca seca, midriasis, fotofobia y constipacion
severa.

El tratamiento para la sobredosis incluye:
Emesis o lavado gastrico con solucion de acido tanico al 4 %.
Administracion de una suspension acuosa de carbén adsorbente.

Para revertir los sintomas antimuscarinicos severos, administrar fisostigmina lentamente por
via intravenosa en dosis de 0,5 a 2 mg (de 0,5 a 1 mg en nifos, hasta una dosis total de 2 mg)
a una velocidad no superior a 1 mg por minuto; se puede administrar en dosis repetidas de 1 a



4 mg segun necesidades, hasta una dosis total de 5 mg en adultos. También se puede
administrar metilsulfato de neostigmina por via intramuscular en dosis de 0,5 a 1 mg, repetidos
a intervalos de 2 a 3 horas; por via intravenosa en dosis de 0,5 a 2 mg, repetidos segun
necesidades.

Para controlar la excitacién o el delirio, administrar pequefnas dosis de un barbiturico de accion
corta (100 mg de tiopental sodico) o benzodiazepinas, o una infusion rectal de solucion de
hidrato de cloral al 2 %.

Para restablecer la presion arterial, infusién de bitartrato de norepinefrina o metaraminol.

Respiracion artificial con oxigeno, si es necesaria para la depresion respiratoria. Hidratacion
abundante y tratamiento sintomatico.

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: AO3AB

Grupo Farmacoterapéutico: Agentes antiespasmaddicos y anticolinérgicos y propulsivos,
Agentes antiespasmadicos y anticolinérgicos sintéticos, Compuestos de amonio terciario.

Mecanismo de accién: Inhibe las acciones muscarinicas de la acetilcolina sobre las
estructuras inervadas por nervios colinérgicos postganglionares al igual que sobre los
musculos lisos que responden a acetilcolina, pero que no presentan inervacion colinérgica.
Estos receptores postganglionares estan presentes en las células efectoras auténomas del
musculo liso, musculo cardiaco, nédulos senoauricular y auriculoventricular, y glandulas
exocrinas. Dependiendo de la dosis, los antimuscarinicos pueden reducir la motilidad y la
actividad secretora del sistema gastrointestinal y el tono del uréter y de la vejiga urinaria;
también pueden tener una ligera accioén relajante sobre los conductos biliares y la vesicula
biliar. En general, las dosis pequefias de antimuscarinicos inhiben las secreciones, salivar y
bronquial, la sudoraciéon y la acomodacion; también producen dilatacién de la pupila y
aumentan la frecuencia cardiaca. Para disminuir la motilidad de los tractos gastrointestinal y
urinario y para inhibir la secrecion acido gastrico, se requieren dosis mas elevadas.

Otras acciones: Los efectos de este medicamento sobre el SNC son insignificantes. También
es menos probable que afecte a la pupila o al musculo ciliar del ojo. El bloqueo ganglionar se
atribuye a ciertos efectos aumentados del intervalo de dosificacion elevada y las dosis toxicas
producen bloqueo neuromuscular.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion:; La absorcion gastrointestinal es pobre e irregular. La absorcion total después de
una dosis oral es aproximadamente del 10 al 25 %.

Distribucion: Presenta un minimo transporte a través de la barrera hematoencefalica, y al
interior del ojo, ya que es un compuesto de amonio cuaternario poco liposoluble.

Se combina parcialmente con las proteinas plasmaticas.
Metabolismo: Hepatico, por hidrélisis enzimatica.
Excrecion: Renal/ fecal.

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

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de abril de 2022.






