ESPASMEX
BUTILBROMURO DE ESCOPOLAMINA 10mg
Tabletas Recubiertas

COMPOSICION:
Cada tabletarecubierta contiene:
Butilbromuro de Escopolamina
Excipientesc.s.p. .............
INDICACIONES:
ESPASMEX se utiliza para el tratamiento de los espasmos del tracto gastrointestinal, espasmos y trastornos de la motilidad
(disquinesias) de las vias biliares y espasmos del tracto genitourinario, en adultos y nifios mayores de 6 afios.
ACCION FARMACOLOGICA:
Butilbromuro de Escopolamina ejerce una accion espasmolitica sobre el musculo liso de los tractos gastrointestinal, biliar y genito-
urinario. Debido a su estructura de derivado de amonio cuaternario, Butilboromuro de Escopolamina no pasa al sistema nervioso central y
en consecuencia no se presentan efectos secundarios anticolinérgicos a nivel del sistema nervioso central. Puede aparecer una accion
amlcollnerglca periférica como resultado de una accién bloqueadora ganglionar a nivel de la pared visceral asi como de una actividad
anti-muscarinica.
CONTRAINDICACIONES:
No tome este medicamento

- Siesalérgico al componente principal o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

- Sipadece de aumento de la presion del ojo (glaucoma de &ngulo estrecho) y no esté siendo tratado.

- Sipadece de hipertrofia de la prostata.

- Sisufre de retencion de orina por cualquier patologia uretro-prostatica.

- Si padece de estenosis mecanica del tracto gastrointestinal (estrechamiento del tracto gastrointestinal) o estenosis de piloro

(estrechamiento del piloro).

- Sipadece de ileo paralitico u obstructivo (parélisis intestinal).

- Sitiene taquicardia.

- Sipadece de megacolon (colon anormalmente grande).

- Sipadece de miastenia aguda (enfermedad cronica caracterizada por grados variables de debilidad muscular).
ADVERTENCIAS:
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar este Medicamento.
Tenga especial cuidado con este medicamento si ha padecido alguna vez:

- Aumento de la presion del ojo (glaucoma de angulo estrecho).

- Taquicardias.

- Obstrucciones intestinales o urinarias.

- Hipertrofia de la prostata con retencion de orina.
Siha padecido las enfermedades anteriormente mencionadas en el momento del tratamiento consulte a sumédico.
En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista o empeore, o se presente con sintomas como fiebre, nauseas,
vomitos, cambios en las defecaciones, dolor en el abdomen con la palpacién, disminucion de la tension arterial, desmayo o presencia de
sangre en heces, debe consultar a sumédico inmediatamente.
Nifios
Debido aladosis, este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 afos.
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
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DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION:

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este inserto o las indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda pregunte asumédico o farmacéutico.

La dosis recomendada para adultos y nifios mayores de 6 afios es de 1 a 2 tabletas recubiertas, 3 a 5 veces al dia.

Debe administrarse por via oral. Ingiera las tabletas con un poco de liquido sin masticar.

La dosis diaria maxima no debe sobrepasar los 100 mg de Butilboromuro de Escopolamina (10 Tabletas recubiertas de ESPASMEX, 10
mg).

La duracion 6ptima del tratamiento sintomatico depende de la indicacion. No se ha establecido un limite para la duracion del tratamiento.
ESPASMEX no debe administrarse de forma continuada o durante periodos de tiempo largos sin conocer la causa del dolor en el
abdomen.

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con problemas en el funcionamiento del rifién y/o higado.

Usoennifios

Debido a la dosis, este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 afos.

Sitoma mas ESPASMEX del que debe

Podrian producirse sintomas antlcollnerglcos (tales como retencion de orina, sequedad de boca, enrojecimiento cutaneo, taquicardia,
inhibicion de la motilidad g: aly trastornos pasaji delavision).

Si ha tomado mas ESPASMEX de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico, o llame al Servicio de
Asistencia médica més cercano.

Informacion para el médico

Si fuera necesario, pueden pai ticos. Los pacientes deben consultar urgentemente a un oftalmélogo en
caso de glaucoma. Las complicaciones cardlovasculares deben tratarse de acuerdo con las medidas terapéuticas habituales. Si se
produce paralisis respiratoria, se practicara intubacion y respiracion artificial. Colocar una sonda en caso de retencion urinaria.

Ademas, se aplicaran las medidas de soporte adecuadas, que sean necesarias.

Siolvidé tomar ESPASMEX

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS:

Sintomas

En caso de sobredosificacion pueden presentarse sintomas anticolinérgicos, tales como retencion urinaria, sequedad de boca,
rubefaccion cutanea, taquicardia, inhibicion de la motilidad gastrointestinal y trastornos pasajeros de la vision.

Tratamiento

Si fuera necesario, pueden . Los pacientes deben consultar urgentemente a un oftalmélogo en
caso de glaucoma. Las comphcamones cardlovasculares deben tratarse de acuerdo con las medidas terapeuhcas habituales. Si se
produce parélisis r se y e ion artificial. Sondar si se produce retencion urinaria. Ademas, se
aplicaran las medidas de soporte adecuadas, que sean necesarias.

INCOMPATIBILIDADES:
No se hareportado.

INFORMACION ADICIONAL:
Composicion de ESPASMEX tabletas recubiertas
- Elingrediente farmacolégicamente activo es: Butilbromuro de Escopolamina.
- Los demas componentes son celulosa microcristalina, croscarmelosa sodica, lactosa monohidrato de compresion directa, talco,
estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol, propilenglicol, diéxido de titanio (C1 77891).

Debe informar al médico en caso de Iralamlemo slmullaneo con Ios slgulenles medlcamemos

- Farmacos para el tratamiento de la y

- Farmacos para el tratamiento de la alergia (amlhlstamlnlcos)

- Farmacos para el tratamiento de algunos trastornos mentales (antipsicéticos).

Farmacos para el tratamiento de las arritmias cardiacas (Quinidina, Disopiramida).
Farmacos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca y/o tratamiento del asma (Digoxina, Beta-adrenérgicos).
Farmacos para el tratamiento de las infecciones por virus y/o tratamiento de la enfermedad del Parkinson (Amantadina).
- Farmacos para el tratamiento de los vomitos/nauseas y/o paralisis de los movimientos del estomago (antagonistas dopaminérgicos,
por ejemplo Metoclopramida).
Otros farmacos anticolinérgicos (por ejemplo Tiotropio, Ipatropio y compuestos similares a atropina).
PRECAUCIONES
Fertilidad, embarazoy lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
sumédico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Serecomienda evitar el uso de este medicamento durante el embarazo y la lactancia.
Conducclon yuso de maquinas
La adn de este medi to puede producu efectos adversos tales como confusion, vision borrosa, suefio, etcétera; que
pueden afectar la capacidad para conduciry utilizar maquinas. Si nota esos efectos, no conduzca ni maneje maquinas.
REACCIONES ADVERSAS:
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Los efectos adversos descritos son:

- Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): reacciones en la piel, urticaria, escozor, taquicardia, sequedad de
boca, alteracion de la secrecion de sudor (dishidrosis).

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas): dificultad para orinar (retencion urinaria).

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): shock causado por una reaccion alérgica grave
(shock anafilactico), reaccién causada por una alergia (reaccion anafilactica), dificultad para respirar (disnea), erupcién en la piel
(exantema), enrojecimiento de la piel (eritema), hipersensibilidad.

icacion de efect

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Ministerio de Salud. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

CC /ACION Y ALMACENAMIENTO:

No utilice ESPASMEX después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que
seindica.

No utilice ESPASMEX si observa indicios visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties nialabasura.

Almacenar a una temperatura no mayor de 30 °C, en envase hermético.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
VENTA SIN RECETA MEDICA ENESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

Fabricado por:
Laboratorios PHARMED CORPORATION S.A.C.
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