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N-BUTIL BROMURO D S IN E HIO C A – DIPIRONA
 

ANTIESPA M  -S ÓDICO  A ALGÉS   - N ICO   A T ÉTICON IPIR

C MPR OSO IMID RECU TBIER OS / O CIS LU ÓN -  GOTA ALESS OR

 VÍ LA ORA  

FÓRMULA:
Cad ido recubierto contiene:  a comprim
N-butil Bromuro de hi ina osc …………………..……..………….………………..………   ………10 mg.
Dipirona sódica.……… ………………………………………………………… ………………… mg. 250 
Excipi …entes…....... …… ………………………… … ………………………………… …………… . .… cs

Cada 1 mL  tas c (20 go )  ontiene:
N-butil Bro  oscina muro de hi …………………..……..………….…………………………….…… 7 m .g
Dipirona sódica ……… ………...……………………………………………………… ………… mg..300 
Excipi …entes……… …… ………………………… … ……………………………………… ………… cs. .

PR PIE AO D DES:
El Spasmofin C to es un medompues icamento que a el Nasoci -butil Bro de hmuro ioscina, que le 
confiere su efecto antiesp con la Dipirona, que asmódico aporta los efectos anal ésig co y 
antipirético.

INDICACIONES TERAPÉUT AS:IC

 

Dolor cólico del tracto st stinal, biliar o urinario. Dolor espasmódico del aparato genital ga rointe
femenino. Dismenorrea. Cóli C stitis. Diverticulitis.co hepático. oleci

 

MECANISMO DE A CIC ÓN:

 

La N-butil Bro  de hmuro i ejerce una acción espasmolítica sobre el músculo liso del tracto oscina 
g trointeas stinal, biliar y genito-uri  Como un derivado de amonio cuaternario, la Nnario. -butil
Bromuro de hioscina no al Sistema Nervioso Ceningresa tral. En con cia no suceden secuen
efectos secundarios anticolinérgicos en el Sistema Nervioso Central. La acción anticolinérgica 
periférica es el resultado de la acción bloqueadora del ganglio dentro de la pared visceral así 
como de una activi rdad antimusca ínica.

 

La Dipirona tiene propiedades analgésicas, espasmolíticas, an  y antiflogósicas tipiréticas
signi cativfi as.

FAR A É IC :M COCIN T A
Luego de la stración oraladmini , Nla -butil

 
Bromuro de hioscina se con  en el tejido del centra

tracto ntestinal, hígadogastroi y s. La autoradiriñone ografía confirma que la N-butil Bromuro de 
hi  raviesa la barrera hematooscinano at -encefálica.

 La N -bu  Btil romuro de hioscina es absorbida sólo mente. Sin embargo, a pesar de los parcial
niveles en sangre extre te ba y brevememadamen jos nte medi la Nbles, -butil Bromuro de hi  oscina
permanece disponible en el sitio de acción debido a su alta afinidad con los tejidos.
Luego de la administración Oral, la Di  es hidrolizadapirona

 

rápi e en el jugo gástrico hacia dament
el principal ito, 4 metabol metilaminoantipirina, (4-MAA), el cual es mente absorbido. En el rápida
híg el 4ado -MAA es izado aún más mediante oxidación y desmetilación, lo cual es metabol
seguido por acetilación. o gesta oral, Lueg  de la in la Dipirona   totalmente absorbida  es casi .
La vida media de el ción imina de la Di marcadapirona 

 

radiactivamente es or de 10 horas.alreded
Para el 4-MAA, la vida media de el ción luego de una sola dosis oral es 2,7 horas, para los imina
demás metabolitos principales la vida media de eliminación es 3,7 a 11,2 ho  Los niños ras.
eliminan los metabolitos más rápi q tos. En voluntarios sanos de edad mayor, la vida do ue los adul
media de eliminación del 4 -MAA, fue significativamente más larga y la ón del 4depuraci -M , AA
signi cativfi amente menor que en sujetos jóvenes.

 

CON ATR INDICACIONES:

 

Paci con entes hi nsibilidad a la Dperse ipirona u otros derivados de la razolonas. Enfe   pi rmedades
metabólicas, como la porfiria hepática, déficit congénito de la glucosa - 6 - fosfato  
deshi enadrog sa. P es con patologías hematológicaacient s o con depresión medular confir o mada 
sospechada.

REA CIONES AD S:C VERSA
El shock alérgico es una reacción grave y rara, sus primeros sí son: prurito, sudor frío, ntomas 
mareos, náuseas, dificultad para respirar. demás reaccionA pueden aparecer es cután  eas, en las 
mucosas oculares y en la región nasofaríngea.
En pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshi g  puede ocurrir anemia dro enasa
hemolítica, aplásica, leu a,  Dipirona.copeni con
Si aparecen síntomas de agranulocitosis, tales como fiebre alta, escalofríos, de garganta, dolor 
di cultadfi  para deglutir, inflamación de la boca, nariz y garganta así como de la región genital o 
anal, durante el tratamiento, éste deberá ser descontinuado      inmediatamente e informar al 
médico a cargo a la brevedad.

 



PRECAU S Y ADVERTENCIAS:CIONE
Usar con  especial durante el embarazo y la lactancia, en lactantes, niños, precaución
insuficiencia renal o hep y entes con antecedentes de úlcera péptica o enfermedades ática en paci
sanguíneas, sobre todo trastornos en la hematopoy s at nto con citesi (tr amie ostáticos).
Reacciones cutáneas grav miso de las mucosas (síndromeses con compro de Stevens-Johnson y 
de Lyell).

RESTRICCIONES DE USO: 

Pacientes con alteraciones hemática o que presentan evide resión medular.ncias de dep

POSOL AOGÍ :
Spa nsmofi ® Compue mprimidos recubiertos : sto, co 1 ó

 

2 c i  cada 8 homprmidos.

 

Spa n mpuesto, smofi ® Co solución -

 

gotas

 

orales: Niños:

 

5 a g tas  20 o - 3 v r a.eces po dí
Adultos:30 a g tas  40 o - 3 a 4 veces por d

INTERACCIONES:
En pacientes diabéticos, el deriv olona puede afectar el análisis enzimático de ado de piraz
glucosa en san r  método de glucosagre po el -oxi OD).dasa (G

 

El efecto anticolinérgico de los antidepresivos tricí li an mínicos, quinidina, amantidina y c cos, tihista
di e intensificarse.sopiramida pued

 

El tratamiento concomitante con antagonistas de dopamina, tales como metoclopramida, puede 
resultar en una ción disminu

 
de los efectos de ambos medicamentos sobr  e el tracto

g trointeas stinal.
Los efectos taquicárdi  agentes betacos de los -adrenérgicos en r potenciados. pued se
Si se toma con ciclosporina, los niveles sanguí ci orina pueden reducirse.neos de closp
El efecto  del alcohol y de S fi  Compuesto pasmo n , pued se cuando se toman con en potenciar
comitantemente.

SOBREDOSIS:
Los sí severos se dntomas eben palmente a la Dipironaprinci . La sob s aguda o el uso redosi
crónico en dosis excesivas llevan a mareos, náuseas, emesis, dolor es oi stinales, estad  gastr nte o
de agitación, convul  ico, shock, coma, parálisis respiratoria, daño hepático y siones, calambre clón
renal, retención urinaria, de sodio y de fluidos con edema pulmonar en pacientes retención 
cardiacos.
Ante una eventual sobr fi  consultar a su médico o concurrir edosi cación al Centro N l de aciona
Toxicología del Hosp Nacional de Trauma Prof. Dr. Manuel Giagniital . Tel.: 418 o 204 220 
800 (int 01. 1).

PRESENTACIÓN:
Spa n mpuesto, comprimidos recubiertos: smofi ® Co Caja c endo onteni 10 comprimi s ertos.do recubi
Spa n mpuesto, smofi ® Co solución – gotas orales: C a endo frascoaj  conteni g roote x  m 15 L

 

ía.

.

 

Planta Industrial: Ruta 1 Km 24,5 – J.A. Saldívar - Paraguay- Tel: 021-339 6883

Casa Central: Mcal. López 1053 esq. Juan de Mena - Tel: 021 226700

Director Técnico: Q.F.Teresa Goiris - Reg. Prof. N° 1691
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