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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: HOMATROPIN®
(Metilboromuro de homatropina)

Forma farmacéutica: Elixir

Fortaleza: 5 mg/5 mL

Presentacion: Frasco de PEAD con 120 mL.

Titular del Registro Sanitario,

pais: LABORATORIOS RIGAR, S.A., Ciudad de Panama, Panama.

Fabricante, pais: LABORATORIOS RIGAR, S.A., Ciudad de Panama, Panama.

Numero de Registro Sanitario: 016-20D3
Fechade Inscripcion: 22 de abril de 2020
Composicion:

Cada cuchardita (5 mL) contiene:

Metilbromuro de homatropina 5,0 mg

Colorante verde (tartrazin E-
102C.I. 19140

Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de

; ) Almacenar por debajo de 30 °C.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Antiespasmadico, Util en dolores estomacales.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Homatropina u otros alcaloides de la belladona.
Glaucoma.

Hipertrofia prostatica.

Colitis ulcerosa.

Miastenia gravis.



Atonia intestinal.

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:

Especialmente durante el embarazo, lactancia, en nifios y pacientes geriatricos.
Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y Precauciones de uso:

Los nifios hasta dos afios son especialmente sensibles a los efectos tdxicos
antimuscarinicos.

Se debe administrar con precaucion en pacientes con esofagitis por reflujo o hernia hiatal
asociada con esofagitis por reflujo.

Puede requerirse una disminucion de la dosis en pacientes con Sindrome de Down.

Contiene Tartrazina, puede producir reacciones alérgicas como: asma bronquial,
especialmente en personas alérgicas al acido acetilsalicilico.

Efectos indeseables:

Constipacion, disminucién de la sudoracién, sequedad en la boca, taquicardias, vision
borrosa, xerostomia, midriasis, cicloplejia, aumento de la tensiéon ocular. Con menor
frecuencia se presentan mareos, vOmitos, Vértigos, zumbidos insomnio, nauseas,
retencion urinaria, impotencia y supresion de la lactancia.

Posologiay modo de administracion:

Adultos: Una cucharadita en medio vaso de agua cada 4 horas.

Nifios: de 5 a 12 afios media cucharadita en medio vaso de agua cada 4 horas.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El uso simultaneo con antidcidos o antidiarreicos absorbentes puede disminuir la
absorcién del metilboromuro de Homatropina y ocasionar la disminucion de una eficacia
terapéutica, por lo que deben administrarse con una hora de separacion.

La asociacion con otros agentes antimuscarinicos puede potenciar ese efecto.

El uso concomitante con ketoconazol puede disminuir notoriamente su absorcién, por el
posible aumento de pH gastrointestinal producido por el metiloromuro de Homatropina.

Uso en embarazo y lactancia:
En embarazo no hay estudios adecuados en humanos.

En la lactancia si bien no se conoce si el metilbromuro de Homatropina se excreta en la
leche materna, se recomienda precaucidn ya que los lactantes son muy sensibles a los
anticolinérgicos, los cuales inhiben la lactancia.

Efectos en la conduccién de vehiculos/ maquinaria:
No procede.
Sobredosis:

Los efectos de sobre dosis que requieren de atencién medica son: vision borrosa,
inestabilidad, confusion, dificultad de respirar, vértigo, somnolencia severa, sequedad de



boca, nariz y garganta severa, latidos rapidos, fiebre, alucinaciones, cansancio severo,
excitacion inusual, nerviosismo, inquietud e irritabilidad, sequedad, irritacion o
enrojecimiento de la piel.

Son de incidencia rara: reacciones alérgicas y aumento de la presion intraocular.
Ante estos eventos acudir al hospital mas cercano rapidamente.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: AO3AB Anticolinérgicos, compuestos de amonio cuaternario

Al igual que la butilescopolamina, es antagonista competitivo en los receptores
muscarinicos para la acetilcolina. Su efecto midriatico y cicloplejico, una vez instalado,
dura entre 1 y 3 dias. Con dependencia de la dosis puede reducir la motilidad y la
actividad secretora del sistema gastrointestinal, y el tono del uréter y la vejiga urinaria.
También tiene una ligera accion relajante sobre los conductos biliares ya la vesicula biliar.
Los efectos sobre el SNC son poco significativos.

Propiedades farmacocinéticas: (absorcién, distribucién, biotransformacién,
eliminacion).

Los compuestos de amonio cuaternario, como el metiloromuro de Homatropina, tienen
una pobre biodisponibilidad oral y un bajo pasaje de la barrera hematoencefalica.

Se supone que la eliminacién es renal y fecal.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccidon del remanente no utilizable del
producto:

Disolver la dosis indicada en todos los casos en medio vaso de agua.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 22 de abril de 2020.



