ESPASMEX COMPUESTO
Hioscina N-Butilbromuro 10mg + Paracetamol 500 mg
abletas Recubiertas
COMPOSICION
Cadatableta recubierta contiene:

Hioscina N-butilbromuro . ~....10mg
Paracetamol . ..500mg
. 01 i

INDICACIONES
ESPASMEX COMPUESTO es un édico (una combinacion de agente édico y usado para el dolor espasmoédico en malestares del

90y ] v por ejemplo,

ésde3addi i médico.
Accl()N FARMACOL()GICA
La Hioscina N contenido en este es un derivado una planta que contiene Escopolamina. La Hioscina N-butilbromuro acttia
omo antiespasmadico sobre el musculo liso del tracto gastrointestinal, biliar y el tracto urinario y de 105 6rganos reproductivos femeninos. Como un compuesto con
nitrégeno cuaterario, la hioscina N-butilbromuro no puede pasar la barrera h . Los efectos periféricos se basan tanto en el bloqueo
gangionar
ido en este m ademas de sus y s un farmaco muy débil como anll inflamatorio. EI mecanismo
i 1 no es muy claro. n centraly periférica. rcada

analg
pmstaglandmas ‘a nivel cerebral, la sintesis de Ia prostaglandina periférica esta solo débiimente inhibida. Ademés, el Paracotaml inhibe 6l efeclo de los puogenos

CONTRAINDICACIONES

Sies hipersensible (alérgico)ala Hioscina N
si 4

a ejemplo, debidoa un tumor

. i ) y i ( p: intestinal. Los sint abdominalintenso

con
Siel colon esté agrandado (Megacolon)

Conglaucoma (de anguio esrecho)
s

Conmadteionca hepanca grave
ADVERTENCIAS

Se debe consultaral medm de omediato si el dolor abdominal intenso persiste 0 empeora o si conot
(presion),

asumédico

- Sipadece nsuficiencia hepatica (por ejemplo, debidoa onica,

- si i Gilbert

- Coninsuficiencia renal
C

fiebre, nauseas, vomitos,

Este medicamento no debe tomarse durante més de 3 a 4 dias sin la recomendacion de un médico. Si el dolor persiste o empeora o aparecen nuevos sintomas, se debe

consultara un médico.

Raramente se han observado reacciones de hipersensibilidad aguda severa (por ejemplo, shock anafiléctico). Suspenda el tratamiento de inmediato si experimenta
ment " © I a9 e,

existe un
Para evitar deb
v Itas dosis, pued log ismasal

Lainterrupcion abrupta después de una dosis alta y por puede provocar dolor de cabeza, fatiga, dolores musculares,

iosi ivos. Los sintomas de la i en unos cuantos dias. Hasta entonces, la re-utiizacién de este medicamento debe ser
evitada, yla 6 édica. D . lafuncion hepatica
Nifios
Nousar i 12ai

Este medicamento por contener Paracetamol, en adultos no se debe exceder la dosis limite de 4 gramos por dia. No debe usarse por mas de tres dias para el
i fiebre, sil

su
de iora la dosis di ). fio a nivel hepatico. S suusoy preguntar al médico
ylo y

Riesgo de daiio hepatico producido por el (4g ).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe a su 4tomando, ha

Los efectos anticolinérgicos de olros farmacos érgicos pueden i si se usan al mismo tiempo que este medicamento (por ejemplo. Como Tiotropio,
Ipratropio, i i triciclicos Quinidina, Di

El tratamiento conjunto con anlagomstas de la Dopaminatales como Metoclopramida puede provocar una atenuacion mutua del efecto sobre la motiidad del tracto
gastrointestinal.

REACCIONES ADVERSAS
!

igual qt d
a debido a las propi i E i I

ytempura\es.

i | tes cat
Muyrrecuemes afecta amés de unusuario de cada 10

afectade 11 100
Poco frecuentes: afecta de 1a |Dusuanos en 1000
Raras: afecta de 12 10 usuarios en 10000
Muy raro: afecta a menos de un usuario en 10 000

i partir

:la
Reacciones Adversas
Poco frecuentes:
Reacciones cuténeas, por ejemplo, sudoracion anormal, picazon, piel seca (inhibicion de la secrecion de sudor); Mareo; Fatiga; Boca seca; Diarrea; Nausea; Vomito;
leeslareslomacal

Caida de Ia presién arteria; enojecimiento de Ia iel; aumento de Ia frecuencia cardiaca (taquicardia); rastoros de la miccion como, por ejemplo, goteo, o de orina

reducido.

Muy raras:

Trastornos de adaptacion del ojo a diferentes rangos de vision (trastomos de acomodacion); aumentos severos en la presion intraocular con vision borrosa y dolor de

cabeza agudo (ataque de glaucoma) Se han reportado reacciones severas en la piel (como el sindrome de Stevens-Johnson SJS), necrosis epidérmica toxica (TEN) y
(AGEP) con P

Frecuencia no conocida:

Reacciones de hipersensibilidad severa al shock anafiléctico, hinchazon masiva de la piel y las membranas mucosas (por ejemplo, lengua, labios, cara), dificultad para

respirar, urlicaria, erupcion cutanea (erupcién); Enrojecimiento de la piel; ofras reacciones de hipersensibilidad; Aumento de los valores hepaticos (fransaminasas

hepéticas); disminucién del ndmero de plaquetas severa de las célul leucopenia, Espasmo
[ Retencion urinaria.

erupcion, prurito, urticaria, edema, Stevens-Johnson, Necrélisis Epidérmica Téxicay

Iy ° < > a

"

Sitiene algin efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a los efectos secundarios que no figuran en este inserto. También se puede

informar las reacciones adversas directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Ministerio de Salud. Al informar las reacciones adversas,
rmar las v " e !

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS:

Sintomas

Hioscina N-butilbromuro

Lossi i nose han

L i icoling les c borrosa, taquicardia, lapiel

L i ientes sit i : ataxia, temblores, disnea y efectos anticolinérgicos (midriasis,
o >

Paracetamol
Se produce intoxicacion especialmente en ancianos, nifios pequerios, personas con

i hepatica, crt')mno crénica y con el uso

b
Los sintomas generalmente aparecen dentro de las 24 horas: néuseas, vomitos, anorexia, palidez y dolor abdominal Despues do eso, puede producirse una mejora de la

La sobredosis con 6gamas de en una dosis unica en adultos o con 140 mg/kg de peso corporal como dosis unica en los nifios puede
conducira la necrosis de las células del higado, 0 que provoca una necrosis irteversible total ¢ insufiiencia hepatocelular, acidosis metabiica y encefalopaia después.
Estoa suvez puede provocar coma, incluso con un desenlace fatal. Asu vez, se \ oT,

)

oty A e cas (SOT:

Aiae alcanzan o méximo después de 426 dias.

Incluso si no hay dafio hepatico severo, puede ocurrir insuficiencia renal aguda con necrosis tubular aguda. Otros sintomas independientes del higado que se observan
f el v i

Tratamiento de la sobredosis:

Incluso si se snspecha de 6n con la de donantes del grupo SH tales como: N-aceticisteina tiene sentido. Pero la N-
ini 10y idalai io roteccion. En
de mas \argo plazo so puede bajar la 6n plasmatica de por didlisis. Se realizar dosajes de la concentracion plasmatica de
Paracetamol.
Lasot el la 6 P la extension, el estadio y los si inicos q
launidad intensi
Para tratar los efectos anti (Hioscina N se pueden usar parasimpaticomiméticos (Neostigmina 0,5 - 2,5 mg IM o IV). En los

Cateterizar en caso de retencién urinaria. Las
y ventilacién mecénica.

pacientes con glaucoma se puede administrar a nivel local Pilocarpina;

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION
X COMPUESTO i t indi édi éutico. C: édi
Ladosis recomendada es:

[Edad [ Dosis anica [ Dosis maxima por dia |
[ Adultos y adolescentes mayores de 12 afios | 12 tabletas recubiertas | 6 Tabletas recubiertas |

Debidoal bl | L
- Memcamemospara Ia gota, como el Probenecid: si <o toma Brobonscal mismo tiempo, la dosis de este medi debe red debidoaque la del ladosi d: poral h

Paracetamol puede disminuir Notome ESPASMEX COMPUESTO por més de 3a4 dias sin el consejo médico.
- Con la ingesta simultanea de que provocan la acelerada de los medicamentos a nivel hepatico (induccion enzimética), por ejemplo, é é 6 COMPUESTO son demasiado fuertes o demasiado débiles.

ciertas pildoras para dormir y antiepiépicos (inluidos Fenitoina, C y picina (un parala 1 higado, Sitomamas ESPASMEX COMPUESTO del que debiera

locual dosi i i icas y debido al Una sobredosis con ESPASMEX COMPUESTO puede causar nduseas, vomitos, sudaracion, somnolencia y malestar genera, asi como trastomos visuales, aceleracién
- Medicamentos usados para reducir los niveles elevados de lipidos en sangre (Colestiramina): pueden reducir la absorcion y, por lo tanto, la eficacia de este . sequedad de bocay Ia piel al principio (1er dia). A pesar de la mejora del de salud el el

medicamento. tercerdia
- Medicamentos usados para las infecciones por VIH (Zidovudina): aumenta la tendencia a disminuir los glébulos blancos Por lo tanto, este bred COMPUESTO, aunme . inclusosi

Siolvids tomar ESPASMEX COMPUESTO
- c ini y depuracion d duci y u toxicidad. i dobl
- a ¥ D 6 0 INFORMACION ADICIONAL
- Elusosimulta iado gastri t y Composicion de ESPASMEX COMPUESTO
Efectos sobre las pruebas de laboratorio: Losingredi ogi : Hioscina N y
El i fectar dotern i trico y el az(icar en sangre. Los demas son celulosa i sédica, povidona, lactosa monohidrato, almidon de maiz, talco, estearato de magnesio,
yalcohol idroxij ilo, 3
Nose deb CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
PRECAUCIDNES No utilice COMPUESTO ¢ L
Fertilidad, Embarazoy lactancia No utilice COMPUESTO ios visil i
si es«a embarazada o en periodo e lactancia o cree que podria estar tiene intencion consulte a sumédico o L i deben tirar por labasura.
de tomar este medicamento. Almacenarauna a30°C,
No existen datos suficientes sobre la utilizacion de este medi en mujeres La de larga data con las sustancias individuales de este
ia de ef fi b: d Mantener fuera del alcance de los nifios.

go.
Conducciony uso de maquinas.

y yutilizar maquinas.
INCOMPATIBILIDADES:
Nose hareportado.
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VENTA CON RECETA MEDICA
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