Espasmoforte
Espasmolitico \/

SOLUCION INYECTABLE SinteSiS
Composicion:
Cada ampolla | contiene:
N-Butil Hioscina Bromuro ...........cccccoiiieiiiiiniciieecse e 20 mg
VENICUIO C.S.P. ittt 1ml

Cada ampolla Il contiene:
Dipirona Sodica
Vehiculo c.s.p. ...

CARACTERISTICAS GENERALES:

Espasmoforte combinacion (N-Butil + Dipirona)

N-Butil Hioscina Bromuro forma parte de los farmacos
antiespasmadicos que tienen propiedades relajantes de la musculatura
lisa, y actian por un mecanismo anticolinérgico - antimuscarinico 6
que actuan directamente sobre la musculatura lisa del tracto
gastrointestinal, las vias biliares y del aparato urogenital, y como
coadyuvante en intervenciones que precisan de la relajacion de la
musculatura lisa. N-Butil Hioscina Bromuro como droga antimuscarinica
derivado del amonio cuaternario.

La Dipirona es un analgésico, antipirético, antiespasmodico,
antiinfalmatorio, derivado de las pirazolonas, cuyo mecanismo de
accion es la inhibicion de la biosintesis de la prostaglandinas, que
alivia el dolor elevando el umbral del dolor sin alterar la conciencia
ni otras modalidades sensitivas y reducen la temperatura del organismo

INDICACIONES:

Esta indicado en el tratamineto de los estados espasticos doloros
intensos, espasmos de la vias biliares y urinarias, colitis, diarrea,
disenteria, constipacion espasmddica, dolor ulceroso y dolores
asociados con la menstruacion, dolor de cabeza, dentales, dolores
musculares traumatico, postoperatorios, post-parto, reumatismo,
orteoartritis, espondilitis, fibrosis y lumbargo. Coadyuvantes en aquellos
procesos de diagnodstico y terapéutica en los que el espasmo puede
suponer un problema, como en la endoscopia gastro-duodenal y la
radiologia.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la férmula 6 su componente y/o derivados
pirazolonicos. Esta contraindicado en gastritis, ulcera péptica o
gastroduodenal activa, dafio hepatico 6 renal en presencia de edema,
hipertrofia de la prostata, retencién urinaria, estenosis mecanicas,
miastenia  gravis, insuficiencia cardiaca y taquicardia.

EFECTOS ADVERSOS:

Los anticolinérgicos pueden presentar efectos adversos como
taquicardia, trastornos de la acomodacién visual, vison borrosa,
palpitaciones, midriasis, ciclopejia, cefalea, vértigo, sequedad de la
boca. En tratamientos prolongados se pueden presentar constipacion,
excitacion, insomnio, nduseas y vomitos. Con la Dipirona pueden
presentarse reacciones hematolégicas: La aparicion de fiebre 6
ulceraciones bucales, puede ser indicio de agranulocitosis, a veces
la alteracion de los leucocitos, especialmente en personas hipersensibles
e independiente de la dosis y duracion del tratamiento. Otros efectos
indeseables pueden ser anemia hemolitica, anemia aplasica, Leucopenia,
trombocitopenia, reaccion anafilactica, disnea, y otras reacciones
alérgicas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En pacientes con glaucoma de angulo estrecho, taquicardia,
obstrucciones intestinales 6 urinarias, asi como hipertrofia prostatica
con retencién urinaria debe administrarse con precaucién debido a
que en la férmula contiene N-Butii Hioscina Bromuro.
Espasmoforte en su combinacion contiene Dipirona se recomineda
administrar solo por indicacién médica, en mujeres embarazadas 6
que estén amamantando. En el tratamiento no debe exceder por mas
de 7 dias, sin el consejo del médico ni exceder la dosis recomendada,
ni en pacientes con antecedentes de alteraciones hematoldgicas.
En terapias prolongadas, deben vigilarse los riesgoshematolégicos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

El tratamiento concomitante con antagonistas de la dopamina, como
por ejemplo metoclopramida, puede producir una disminucion de la
accion de ambos farmacos. La N-Butil Hioscina Bromuro puede
potenciar su accién anticolinérgica con los antidepresivos triciclicos,
antihistaminicos quinidina amantadita y disopiramida. Puede aumentar
la accién de los Beta-adrenérgicos con manifestacion de taquicardia.
Otras drogas que ejercen una actividad muscarina significativa como
las fenotiazinas pueden potenciar de manera considerable los efectos
de los compuestos antimuscarinicos con la Dipirona. El uso asociado
a fenotiazinas ¢ barbituricos, especialmente la clorpromazina, puede
dar lugar a hipotermia grave. La ciclosporina no se recomienda su uso
simultdneo con la Dipirina, porque esta puede reducir el nivel de la
ciclosporina. El uso combinado del anticoagulante warfarina y fenilbutazona
esta contraindicado, salvo bajo supervision extremadamente cuidadosa.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION:
Tratamiento: Los sintomas por una sobredosificacion por N-Butil
Hioscina Bromuro responden a los parasimpaticomiméticos. En
pacientes con glaucoma, se debe consultar a un oftalmélogo, en los
casos de descenso ortostatico de la presion arterial, es suficiente que
el paciente permanezca en posicion supina. La circulacién se puede
apoyar con simpaticomiméticos. Adicionalmente, deben aplicarse
medidas sustentadoras apropiadas si se requieren. En caso de
sobredosis aguda se ha reportado nauseas, vomitos, dolor abdominal,
alteracion de la funcién renal.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:

Via de administracién: Intramuscular e Intravenosa.
En adultos y adolescentes mayores de 12 afios: 1 6 2 dosis de
Espasmoforte por via intravenosa lenta ¢ intramuscular profunda,
(ampolla | + ampolla II), dos 6 tres veces por dia, en intervalo de varias
horas. No adminstrar en nifios menores de un afo.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 1y 100 ampollas de 1 mly 2 ml

CONSERVACION:
Manténgase a temperatura entre 15°C y 30°C.
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