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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

N-BUTIL BROMURO DE HIOSCINA 20 mg/mL
Solucién para inyeccion IV, IM
20 mg/mL

Estuche por 3, 10, 50 6 100 ampolletas de vidrio ambar
con 1 mL cada una.

VITROFARMA S.A., BOGOTA, COLOMBIA.
VITALIS S.A.C.1., Bogot4, Colombia.
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5 de enero de 2010

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

n-butil bromuro de hioscina 20,0 mg
Agua para inyeccion
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Se utiliza en el tratamiento de los desérdenes de las vias biliares, como espasmolitico en el
tratamiento de la Dismenorrea y de la Enuresis Nocturna.

Antiespasmadico gastrointestinal.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al N-Butil Bromuro de Hioscina.

Lesion cerebral en nifios; los efectos sobre el SNC pueden exacerbarse.

Cardiopatia; especialmente arritmias cardiacas, insuficiencia cardiaca congestiva,

enfermedad arterial coronaria y estenosis mitral.

Sindrome de Down; se puede producir aumento anormal de la dilatacion pupilar y
aceleracion de la frecuencia cardiaca.

Esofagitis por reflujo; la disminucién de la motilidad esofagica y gastrica y la relajacion del
esfinter esofagico inferior pueden facilitar la retencion gastrica mediante retraso del vaciado
gastrico y puede aumentar el reflujo gastroesofagico a través de un esfinter no funcional.

Fiebre; puede aumentar al estar suprimida la actividad de las glandulas sudoriparas.

Enfermedad obstructiva del tracto gastrointestinal como en la acalasia y la estenosis
piloroduodenal.

Glaucoma de éangulo cerrado o predisposicién al mismo; el efecto midriatico produce
aumento de la presién intraocular y puede precipitar un atague agudo de glaucoma de
angulo cerrado.

Glaucoma de angulo abierto; el efecto midriatico puede producir un ligero aumento de la
presion intraocular, puede ser necesario ajustar la terapia antiglaucoma.



Hemorragia aguda con estado cardiovascular inestable.

Disfuncion hepatica; disminuye el metabolismo.

Hernia de hiato asociada a esofagitis por reflujo; puede agravarse la situacion.
Hipertiroidismo; caracterizado por taquicardia, que puede aumentar.

Atonia intestinal en los pacientes ancianos o debilitados o ileoparalitico; puede dar lugar a
obstruccion.

Enfermedad pulmonar crénica; especialmente en lactantes, nifios pequefios y pacientes
debilitados, la reduccién de la secrecién bronquial puede producir inspiracion y formacién de
tapones bronquiales.

Myasthenia gravis; se puede agravar la enfermedad.
Neuropatia autonoma, la retencion urinaria y la ciclopejia pueden agravarse.

Hipertrofia prostatica no obstructiva 0 Retencién urinaria o predisposicion a la misma o
Uropatia obstructiva, tal como obstruccion del cuello de la vejiga debida a hipertrofia
prostatica; la retencion urinaria puede precipitarse o agravarse.

Obstruccién pilérica; puede agravarse.

Disfuncion renal; la disminucién de la excreciébn puede aumentar el riesgo de efectos
secundarios.

Pardlisis espastica en nifios; puede aumentar la respuesta a los anticolinérgicos.
Taquicardia; puede aumentar.
Toxemia gravidica; la hipertension puede agravarse.

Colitis ulcerosa; dosis elevadas pueden suprimir la motilidad intestinal, produciendo
posiblemente ileoparalitico; ademas, su uso puede precipitar o0 agravar una grave
complicacién como es el megacolon téxico.

Xerostomia; el uso prolongado puede reducir mas aun el escaso flujo salival.

También se recomienda precaucion en los pacientes de mas de 40 afios debido al peligro de
precipitacién de glaucoma no diagndésticado.

En los pacientes a tratar con N-Butil bromuro de hioscina, el médico debera decidir en cada
caso particular si se sigue el tratamiento evaluando las contraindicaciones y el riesgo o
beneficio asociado a la administracion del medicamento.

Precauciones:
Puede aumentar la fotosensibilidad de los ojos.

Tener precaucion al realizar ejercicio o en el tiempo caluroso; el calor excesivo puede dar
lugar a golpe de calor.

Puede producir mareos o somnolencia; tener precaucion al conducir vehiculos o realizar
tareas que requieran atencion.

Puede producir mareos o aturdimiento; tener precaucion al levantarse rapidamente de una
posicién sedante o yacente.

Tener precaucion al interrumpir bruscamente el tratamiento.
Tener precaucion si se produce vision borrosa.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Evitar la ingesta de alcohol u otros depresores del SNC.



Después de la administracion parenteral puede producirse una sensacion temporal de
mareo e irritacion local.

Pediatria: Los lactantes y los nifios pequefios son especialmente sensibles a los efectos
toxicos de los anticolinérgicos.

Se recomienda una estricta supervision de los lactantes y nifios con paralisis espastica o
lesion cerebral ya que en estos pacientes se ha descrito una respuesta aumentada y a
menudo son necesarios ajustes en la dosificacion.

Cuando se administran a nifios en lugares donde la temperatura ambiente es elevada, existe
el riesgo de que aumente rapidamente la temperatura corporal debido a que suprime la
actividad de las glandulas sudoriparas.

Geriatria: Los pacientes geriatricos pueden responder a las dosis habituales con excitacion,
agitacién, somnolencia o confusion.

Los pacientes geriatricos son especialmente sensibles a los efectos secundarios, tales como
estrefiimiento, sequedad de la boca y retencién urinaria (especialmente en los hombres).

También se recomienda precaucién cuando se administre a los pacientes geriatricos debido
al peligro de precipitar un glaucoma no diagnosticado.

La memoria de los pacientes geriatricos puede resultar gravemente deteriorada por el uso
continuado, especialmente en los pacientes que ya tengan problemas de memoria.

Odontologia: El uso prolongado puede disminuir o inhibir flujo salival, contribuyendo al
desarrollo de caries, enfermedad periodontal, candidiasis bucal y malestar. Consultar al
médico o dentista si la sequedad de la boca continGa durante mas de 2 semanas.

Efectos indeseables:

Necesitan atencion meédica; sintomas de sobredosis, vision borrosa o cambios en la vision,
confusién, somnolencia, sequedad de la boca, nariz o garganta, fiebre, alucinaciones, temblores,
cansancio, excitaciéon inusual, nerviosismo, irritacion, dificultad para respirar, vértigo, torpeza o
instabilidad, latidos cardiacos rapidos, debilidad en los masculos; ardor, sequedad Yy
enrojecimiento de la piel.

Incidencia Rara: Reacciones alérgicas (rash cutaneo o urticaria), confusion, aumento de la
presion ocular, hipotension ortostatica.

Necesitan atencién médica, si persisten.

Incidencia Rara: Sensacion de distension abdominal, dificultad para orinar, falsa sensacion de
bienestar, dolor de cabeza, sensacion de ligereza, nauseas o voémitos, reaccion paradoéjica
(problemas para dormir), cansancio o debilidad inusual.

Incidencia menos Frecuente: Disminucion del flujo de la leche materna, disminucion de la
secrecion salival, visién borrosa, efectos midriatricos.

Incidencia mas Frecuente: Estrefiimiento, disminucion de la sudoracion, somnolencia,
sequedad de la boca, nariz, garganta y piel, pérdida de la memoria, enrojecimiento u otros
signos de irritacion en el lugar de la inyeccion.

Necesitan atencidon médica si ocurren después de descontinuar el tratamiento: Reduccién en los
movimientos oculares; ansiedad, irritabilidad, pesadillas, problemas para dormir.

Posologiay modo de administracion:
Via IM, IV o SC.
Adultos y adolescentes mayores de 12 afos:

1- 2 ampollas (20- 40 mg) mediante inyeccion intravenosa lenta, intramuscular o
subcutanea, varias veces al dia.



La dosis diaria méxima no debe sobrepasar los 100 mg.
Nifios y lactantes:

En casos graves: 0,3-0,6 mg/ kg de peso corporal, administrados mediante inyeccion
intravenosa lenta, intramuscular o subcutanea, varias veces al dia.

La dosis diaria maxima no debe sobrepasar 1,5 mg/ kg de peso corporal.
Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Alcalinizantes urinarios tales como: Antiacidos que contienen calcio y/o magnesio, Inhibidores de
la anhidrasa carbénica, Citratos, Bicarbonato sédico; la excrecién urinaria de los anticolinérgicos
puede retrasarse debido a la alcalinizacion de la orina, potencidndose asi los efectos
terapéuticos y/o secundarios de los anticolinergicos.

Antiacidos o Antidiarreicos adsorbentes; puede disminuir la absorcion de los anticolinérgicos,
dando lugar a una disminucion de la eficacia terapéutica, las dosis separarse 2 6 3 horas.

Anticolinérgicos u otros medicamentos con actividad anticolinérgica puede intensificar los efectos
anticolinérgicos; se debe advertir a los pacientes que informen rapidamente si aparecen
problemas gastrointestinales, ya que con el tratamiento simultdneo puede producirse ileo
paralitico.

Antimiasténicos; puede disminuir todavia méas la motilidad intestinal.
Ciclopropano; puede dar lugar a arritmias ventriculares.

Haloperidol; la eficacia antisicotica del haloperidol puede disminuir en los pacientes
esquizofrénicos.

Ketoconazol; puede aumentar el pH gastrointestinal dando lugar posiblemente a una marcada
reduccién de la absorcién de ketoconazol; se debe advertir a los pacientes que tomen estos
medicamentos al menos 2 horas después del ketoconazol.

Metoclopramida; puede antagonizar los efectos de la metoclopramida sobre la motilidad
gastrointestinal.

Analgésicos opiaceos (narcéticos); puede producir un aumento del riesgo de estrefiimiento
grave, lo que puede dar lugar a ileo paralitico y/o retencién urinaria.

Cloruro potasico, especialmente las preparaciones en matriz de cera; puede aumentar la
gravedad de las lesiones gastrointestinales inducidas por cloruro potasico.

Medicamentos que Producen Depresion del SNC; puede potenciar los efectos de ambos
medicamentos, dando lugar a sedacién aditiva.

Lorazepam Parenteral; el uso simultineo no afiade ningun efecto beneficioso y que su efecto
combinado puede aumentar la incidencia de sedacion, alucinacién y conducta irritable.Uso en

Embarazo y Lactancia:

Embarazo: Cruza la placenta. No se han realizado estudios en animales y en humanos. Parto:
La administracion parenteral antes del comienzo del parto puede producir depresion del SNC en
el neonato y puede contribuir a hemorragia neonatal debida a reduccion de los factores de
coagulacion dependientes de Vitamina K en el neonato.

Lactancia: Puede inhibir la lactancia.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias:

Puede producir mareos o somnolencia; tener precaucion al conducir vehiculos o realizar tareas
que requieran atencion.

Sobredosis:

El tratamiento recomendado incluye lo siguiente:



Emesis o lavado géstrico con solucion de &cido tanico al 4%.
Administracién de una papilla acuosa de carbdn adsorbente.

Para revertir los sintomas anticolinérgicos graves, administrar fisostigmina lentamente por via
intravenosa a necesidades, hasta una dosis total de 5 mg en adultos. También se puede
administrar metilsulfato de Neostigmina por via intramuscular o por via intravenosa.

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

Para restablecer la presion arterial, infusién de bitartrato de norepinefrina 0 metaraminol.
Respiracion artificial con oxigeno, si es necesaria para la depresion respiratoria.
Hidratacion suficiente.

Tratamiento sintomatico si es necesario.

Propiedades Farmacodinamicas:

La escopolamina es una sustancia que antagoniza deforma competitiva los receptores
colinérgicosmuscarinicos tanto en las células que tienen inervacién colinérgica como en las que
no la tienen pero que poseen dicho tipo de receptores. Estos receptores estan presentes en las
células efectoras autbnomas del musculo liso, musculo cardiaco, ndédulos senoauricular y
auriculo-ventricular y glandulas exocrinas, lo cual explica los efectos del farmaco. Se trata de un
antagonismo competitivo, por lo que se puede revertir si se produce un incremento suficiente de
la concentracién de acetilcolina en los receptores de los érganos efectores.

Propiedades  Farmacocinéticas (absorcion, distribucidon, biotransformacion.
Eliminacion):

La escopolamina es un derivado semisintético de la belladona. Es un éster, facilmente soluble en
agua, formado por la unién del acido trépico y una amina terciaria, la escopina.

Absorcién: Como compuesto de amonio cuaternario, el N-butiloromuro de hioscina es
altamente polar y en consecuencia solo se absorbe parcialmente por via oral (8%) o rectal (3%).
La disponibilidad sistémica resultd ser menor del 1%. La escopolamina bromhidrato se absorbe
rapidamente tras la inyeccion intramuscular o subcutanea.

Distribucion: La distribucion de la escopolamina no esta completamente caracterizada. Parece
gue se une de forma reversible a las proteinas plasmaticas en un porcentaje bajo y se distribuye
ampliamente por todo el organismo. Aparentemente la metilescopolamina atraviesa con facilidad
la barrera hematoencefalica ya que produce efectos sobre el SNC. Aparecen trazas en el sudor
y la leche materna. Atraviesa la barrera placentaria y actla sobre el feto. EI N-butiloromuro de
hioscina no atraviesa la barrera hemato-encefalica.

Metabolismo: Aunque el metabolismo y excrecion de escopolamina no se ha descrito
totalmente, parece que se metaboliza casi completamente a nivel hepdatico, principalmente por
conjugacion. Se metaboliza en higado en acido trépico y escopina, metabolitos con muy baja
actividad sobre el receptor muscarinico. Sélo 10 % se excreta por el rifién sin metabolizarse.

Excrecién: La escopolamina y metabolitos se eliminan por via renal. La semivida de
eliminacion es de alrededor de 8 h.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable:
No procede.

Fecha de aprobacién / revision texto: 31 de mayo de 2018.



