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i " itante de Dioi pusd Medidas de urgencia para ¢asos de intolerncia grave a farmacos {shock): Cuando se pro-
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Clop zina: El uso de Dipirona y clorpromazina puede provocar Se debe dejar la c.énnla onla vena o Instaurar un acceso venoso. Adermds de las medidas

fipolermia grave.
Acido scetiisalicilico: Dipirona puede disminuir el efecto anliplaquetario del Acido ace-
tilsalicilico si s admlnlstnn de forma concomitante. Por In tamn ESPAMOPIF{ON debo

St baias do Atid
utilizarse q
como proteccidn cardiaca.
Buproplén: Dipirona puede disminuir los nivelas en sangre de bupropion. POI lo tanto,
se mqulem sise ini: Dipirona y by ,‘ 6n de hung

Si inistra Dipirona de forma ina. los aivel
en sangre de ciclosporina pueden reducirse y, por o hmo, deberian ser monitorizados.,

9! elefecto
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quinidina, i ida y otros Bl (pov ohmplo
botropo, v e N E s S d
B ianie con antag: tales como fa

mida, nuoﬂs dar como resuliado la disminucidén dsl electo de ambos farmacos en el tracto

beta g ESPAMOPIRON puede patenciar los

alodns icos de los bet:
Alctmnl. Los efectos d.! alcohol y EsPAMOPIRON pueden potenciarse sl 88 administran
de las Las pueden
también i i con anti les, captopr, litio y La eficacla

deios andhipertensivos y diuréticos puade verse alectada por as pirazolonas. Se desconoce
hasta qué punto estas interaccionas estan causadas por Dipirona. ESPAMOPIRON puede
akaras ol electo de otros tarmacos como 1a digoxina.

Inerferencia con analisis de En diabéth los derivados da la
pirazolona pueden afectar el ensayo de aziicar sanguineo enzimético por el método de
ia glucosa-oxidasa (DOG).

SOBREDOSIS

Dipirona: Después de una is aguda 56 han nduseas, vémitos, dolor
abdominal, deterioro de la funcion renalinsuficiencia renal aguda (p. ej. manifestada
como una nefritis intersticial), retencion urinaria, paralisis respiratoria, dafic hepatico y (en
ocasionas mas raras] sintomas del saslsma narvioso central {mareo, somnolencia, coma,
agitacn, i ), di de la presion arterial o incluso

shock 180 de sodio y iquid

Despubs de admini i aitas, la o Acid ico pued

causar coloracidn rojiza de |a orina.

TRATAMIENTO

Buttib b ins parasimpali h
D degl Las

En caso de paralisis i debe ? la i © la respiracion artificial.

Puede ! izacién en caso de urinaria. Ademas, deben utilizarse

las medidas de soporte necesarias segin se requiera.
Dipirona: No se conoce ningin antidoto especifico para Dipirona. Solo sl se ha adminis-
‘rado Dipirona recientements pueden intentarse medic: i areducirla rCid

de urgencia habituales, como inctinar !a cabeza y la parte supenor del cuerpo hacia atrés,

las vias ias libres de y administrar de oxigeno, puede ser
RESTRICCIONES DE USO
F P a100
mm Hg ylos gy Rtuacidn de il p Debera
1a relacion riesg: al a con renal o hepética.
No debe administrarse a nifios menores de 12 meses de edad.
CONSERVACION
Mantener a temperatura amblente (15 *C a 30 *C),
PRESENTACION

Caja conteniendo 2 ampallas x 5 mL.
Cala conteniendo 25 ampollas x 5 mL.
Caja 100 ampolias x 5 ml.. { t

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta
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Il
ESPASMOPIRON

N-butil bromuro de hioscina - Dipirena
Solucion inyectable

Antlespasmédico - Analgésico
Via de administracién: IM-IV

FORMULA

Cada ampolla de 5 mi contiene:

N-butil bromuro de hioscina. 0,02g

Dipirona.......cc..cooeme 2509
C.8.

ACCION TERAPEUTICA

ESPAMOPIRON o5 un 4 por la én del

. & ; \ darivadodal f—

jerce una 9

biliar y genitourinario. Como derivado del amonio cuatemario, butiibromuro de hioscina no
penetra an el sistama nervioso central. En consecusncia, no aparecen electos adversos a
nivel del sistema nervisso central. La accién anticolinérgica periférica resuita del bloqueo
ganglionar en 1a pared visceral, asl como de la actividad antimuscarinica. La Dipirona, uno
da los principios activos de ESPAMOPIRON es una plmzalana analgésica no acidica. no

con efectos analg Y
E| componente analgésico es la Dipirona que actia a través da fas dos Isolormas de la
enzima ciclo-oxigenasa (COX 2y COX 1} L] r ala ima 2, sin
apenas afectar & la forma 1, responsable de la sintesis de prostaglandinas, mediadores
it dela
INDICACIONES
Este medi ost indicad en adultos para el j g

intenso post-operatorio o post-traumético, Dolor intenso de tipo cético
PQSOLOGIA

del por viair lenta o 8 reserva
a casos dn aspasmo con dolor intenso. como por sjemplo casos de ¢olico biliar o ranal
La del asta sup a la aparicién de los sintomas dolo-
16508 y a medida que éstos desap. debera i la dosis y p

Nodebe L durante un lango periodo

de lllmpo ni a dosis mayores sin la prescripcian de un médico o dentista
Adultos: La dosis recomendada es de 1 ampolla de 5mide 12 3vecesal dia a intervalos
de venas horas, sin sobrepasar los 6 g de Dipirona por dia.
P diétrica: No se el uso de este en nifios ni en adoles-
centes (menores de 18 afios) ya que no se ha establacido la seguridad y eficacia en estos
pacientes. No debe administrarse a niflos menores de 12 meses de edad.

Pacientes de edad En estos paci debe la dosis ya qus la
eliminacién de los metabolitos de Dipirona puede lalrasarsn

F l astad ilitad do: Enpacient
«con estado g I dabili d do Ia dosis debe rocucirse

yaquela elnmmolﬂn delos malabohms de Dipirona puede retrasarss.




Pacientes con insuficiencia renal Y hepatica: Dado que en casos de insuficioncia renal y
hopatica la dad de elimi di ye, debe evitarse la administracion repetida
de dosis elevadas. En tratamientos de corla duracidn no es necesaria una reduccion de la

dasis. No se dispone de experi en tral
"Recurrir al médico sl los sintomas persisten o empeoran®
00 NTRAIND!CAC’ONES

i {p. ¢}, Dipirona, isopro-
pilaminofenazona, propifenazona, fenazola o rnnllnmazana) o abutibromuro dé hioscina o
aalgunode los i Estoincluy i q porejemplo, una
agranulociiosis tras Ja unlizacion de alguna de estas

Pacientes con
conocido de asma por analgésicos o pacientes con | ia conocida alos
del tipo urti i &s decir, con bror uotras furmas de
reaceitn ide en. a los salicil u otros. no
i lo diclof 0, i i acientes

con alteraciones de la funcién de la médula bsea (p.6j. después del tratamiento conagentes

&t

de glucosa 6-fosfato-deshidrog, (riesgo de is) i porfiia hepética
intermitente aguda (riesgo de pruvocar un anqua de porfiria). Gla.ucoma Hipertrofia de
pmstatamn i unnana ica del tract fi ity

u i i éa gravis. El tercer trimestre del embarazo
Lactancia. Mnus menores de 12 meses de edad. Pacientes con hipotensién arterial y
estado ci i Pacientes en ratamiento con medicamantos

debido a que puede praducirse un hematoma
mﬂmnscuhr En esms pacientes, puede utilizarse la via intravenosa.

La itn de 4cido ¥co, un Inacuo del Dipirona, puede causar una

ooloracion roja de la orina, la cual al susp ol o

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ESPAMOPIFION dobe ini por via ir i La
ial i ida puede producir necrosis del &raa vascular distal

Dolor abdominal de origen desconccido:

En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista 0 empeors, 0
66 presente con sintomas como fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las defecaciones,
dolor con la palpacién, di 160 de la tension arterial, desmayo o presencia
de sangre en heces, debo investigarse la causa de los sintomas.

Roeacciones hematol 6gicas (tales como agranuiocitosis o pancitopenia): ESPAMOPIRON
contiene Dipirona, derivado de la pirazolona, que presenta riesgo de causar agranuloci-
tosis, Ic cual es raro pero puedoe poner en fiesgo la vida. Si aparecen signos dmu:as de

ESPAMOPIRON requiere una supervision estrecha de 10s ‘parametros hemodinadmicos
cuando se usa en pacientes en los que debe wharse por completo la caida de la presién

anenal. como por ejemplo en paci con i ia grave o con estenosis
de 1os vasos .

Reacciones cutAl : Durante el con D|piruna i reaccicnes

Cuthr Il J}y la necré-

ligis epidérmica téxica (NET). Si aparecen smnes o sintomas de SSJ o de NET (tales como

un cutanea con fr con o lesiones en la mucosa)

debe Interrumpirse inmediatamente el tratamiento con ESPAMOPIRON y no reanudarse
nunca. Debe informarse a los pacientes sobre los signos y sintomas que pueden alertar
de lg aparicién de las i cuténeasg ionadas, para que en caso de que
aparezcan acudan 2 su médico y ésta pueda monitorizar dichas lesiones, espacialmente
tlun!rils las primeras semanas de tratamiento.

{tak 9 itosis, anemia aplésica, gia gastrointestinal: Se han desciito casos de hemorragia gastrointestinal en
P penia), so debe i i ESPAMOPIRONy s paciontes tratados con ipirona. Muchos i hab: ibido de forma
debe ol recuento [C 1omula leucocitaria) hasta que vusiva ouos i i AINES] ohablan
alnivel normal. No se puede esperar a disponer de los resultados de Jas pruabas analiticas sufri do una sobredosis de Dlplmna
para ir el i Debe advertirse a todos los paci que aun P lar La de medi
médico i i si durante el ESPAMOPIRON aparecen signos y en pacientes con glaucoma de &ngulo estrecho no diagnosticado y por tanto no tratado

sintomas que sugieran discrasia sanguinea (por ejemplo malestar general, infeccion, fiebre
| -

inmunolégica a ESPAMOPIRON tai; itosi bié I
de reaccionar de medo similar a olras pirazolonas y pirazelidinas.
I Debe tenerse en euenu al escoger la via de

puede producir aumento de [a presitn intraocular. Por lo tanta, se debe advertir al paciente
que si después de la inyeccion de ESPAMOPIRON presenta rojez y dolor en el ofo junto
con pérdida de visién, debe acudir inmediatamente al oftalmélogo.

Riesgo asociado al uso de una incorrecta via de administracién: Cuando se utiliza la via
palemorai debe prastarse atencién a que la técnica da administracién sea adecuada. La

administracién, que el riesgo de reacciones o i intraarterial inach puede producir necrosis, la cual podifa ocasionar
REACCIONES ADVERSAS mESPAMGPIRON s mayor cuando iliza la . El riesgo de una amputacién del area vascular distal.
Trastomos de la sangre y del slstema linfatico: gl con ESPAMOPIRON s claramente més elevado en Riesgo en poblaciones i En ancianos o p Ia funcién renal
Poco X i itosis (incluyendo casos I de asma por deltipo o hepatica alterada, ESPAMOPIRON sdlo se debe ulilizar tras una valoracion del balance
Muy raras: trombocitopenia urticafia angioed asma. B ial 5 inosinusitisy plipos. beneficio-ri lidas d i E: i0 achy
Frecuencia no conocida: sepsis: (incluyendo casas mortales), anemia aplasica, pancitn: 1 icaria crénica. Intols i (porej ina) con precaucitn en pacientes con factores de riesgo alos cuales
penia (incluyendo casos mortales). {por q.mpu, benzoalos). Infolerancia al alcchol. Estos paciontes reaccionan incluso a tratamiento parenteral con ESPAMOPIRON. En caso de taquicardias, debe monitorizarse
Trastornos del sistema Inmunolagico, trastornos de [a piel y del tefldo subcutd G de bebidas licas con como lagrimen y a estos pacientes huea que so recupere la nermalidad.

Poco frecuentes: empc-én medmmemosa eCiol 4nea raras reaccion
tras la ini: i , asma (en

con
Muy raras: necrolisis lbxma epidérmica, smdlome de Stavens-Johnson
no shock ar i €as0s
sensibilidad, sudoracion anormal.
Trastomos oculares:
Poco dela visual.
i nto de la presidn intraocular.

disnea, hiper-

no midriasis,
Trastornos cardiacos:

F no idk icardia, sind da Kounis.
Trastornos vasculares:

Frecuentes: hipotensién, mareo.

Poco frecuentes: shock, dolor en el iugar de inyeccién, subor.
Muy raras: flebitis.

Frecuencia no conocida: reaccién en el lugar de inyeccién.
Trastomos gastrointestinales:

Frecuentes: sequedad de boca

Frecuencia no conocida: hemorragia gastrointestinal
Trastornos renales y urinarios:

Muy raras: Fallo renal agudo, anuria, nefritsi icial, oliguria,
renal.

i Id i6n urinaria,

eritema faclal intonso. Una intolerancia al alcohol de este lipo puede indicar un sindrome do

asma per anaigésicos no diagnosticado hasta la fecha. Dipirona presenta riesgo da causar
shock, lo cual es raro pero puede poner en riesgo la vida. La probabilidad de presentar un
shock i mayor en los Por lo tanto, cuando se utilice
ESPAMOPIRON en pacientes con asma o atopm, se requiére precaucién especial. Antes

de la admini del to, dobe i garse al paciente te. En
paciantes ¢on allo rigsgo de i s6lo debs
ESPAMOPIRON tras evaluar fos iesgos petamahs en ralacion al benoﬁom aspemm Si
soidmlnlslm ESF'AMOPIRON st iento debe sor vigi

yd 3 la g Los pacientes que presentan
una reaceién filactica u otras a ESPAMOPIRON también

presentan un alto siesgo de reaccionar de modo similar a otras pirazolonas, pirazolidinas
'Y obros analgésicos no naredticos.

Reacclones aisladas de hipotensién: ESPAMOPIRON puedo provocar reacciones de hipo-

tensitn. Estas reaccionos pueden ser do la dosis y 6s mas probabla que se
y trasla 3 que tras la ini enteral.

& fiesgo de experimentar esie tipo da también se ve i do en caso
o . o apida. tes con, por gjemplo, hipatension

anerial e, hij {2 0 deshi h . N -
i ia incipients (p. o] N b e < - ). Pacien-

u;s:o: fiaba k. Por e:“ on estog pacientes es esencial un diagnéstica praciso y una

) ;
b ®-9]

de la circulacion) para reducir el fiesgo de una reaccion de hipotensién.

Conia admi oga asma q

cronicas de las vias respiratori y‘os por de hi ibilidad, estan
a posibles filactoid

Embarazo

No existen datos suficientes sobre el uso de ESPAMOPIRON durante el embarazo. Al no
existir experiencia suficiente en humanos, no debe utilizarse durante ¢ pnmer trimestre.
Durante el segundo trimastre U debe utili i los benefi di
superan claramente 10s fiesgos
Lactancia
No se ha establecido la seguridad durante la lactancia de butilbromuro de hioscina, Sin
‘embarge, no se han netificade efectos adversos sobre el neonato. Los metabolitos de
Dipirona se excretan en la lecha matema. Ninguno de los metabolitos era detectable tras
48 horas desde la administracién del lérmaco. Debe evitarse la lactancia mientras se usa
Dipirona y durante al menos las 48 horas siguientes a su administracion.
Efectos sobre la cap para y utilizar
No o han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
4 Debe irse a los que pucden experimentar alteraciones de la
visual y durante el p con buti de hlosci-
na. A las dosis recomendadas de Dipirona, no son de esperar efectos adversos sobre la
capacidad de concentracién y de reaccién. Por precaucion, al menos en el caso de que
se ulilicen dosis més altas, debe tenorse en cuenta que la capacidad de reaceicn puede
verse alectada, y debe advertirse a los pacienies que eviten conducir, manajar maquinaria
'y realizar aclividades peligrosas.




