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MONOGRAFIA CLINICA y FARMACOLOGlCA
(para Informacitm N~dica)

1) Nombre : ESPASMOLITICO comprimidos, Laboratorio Chile

2) Fórmula qu1mica estructural

HC-CH--CH <;:HPH
2
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N-CH3 CH-O-CO-CO

(b) I I H
H2C-CH--CH2

(base)

(C17H23N03)2· H2S04
ATROPINA SULFATO
P.M. : 694,82

(C20H22Cl N04)

PAPAVERINA CLORHIDRATO
P.l-!.: 375,84

la Belladona, el Beleño y el Est " u m camente es un es-
ter del &cido trópico con una base org&nicai la tropina (tropato
de tropina). El sulfato de atropina es muy soluble en agua, alco-
hol y glicerol. Sabor amargo, muy tóxico. DL50 (ratas, vla oral) =
622 mg/kg. \
La Papaverina se encuentra presente en la Amapola, junto a otros
alcaloides. El clorhidrato es soluble en agua, alcohol y cloroformo.
Pto. Fusión: 220 - 2250C

". VAMEf:JTE NO
3) . s ~NASE DE

La Atropina es un alcaloide pres teJr-etif-\ttinfJ.l~t~'ó'1a-ná. _L_._. -~_.- -

4) Clasificación Farmacológica-Cl!nica
Anticolinérgico - Relajante de musculatura lisa.

5) Acciones : Los comprimidos espasmo11ticos de Laboratorio Chile con-
tienen una asociación antiespasmódica sinérgica que com-

bina una acción miorelajante con una parasimpaticolítica.
La papaverina clorhidrato es un relajante de la muscula-

tura lisa que puede ser administrado por vía oral. Su acción relajan-
te se puede ejercer sobre grandes vasos sangu1neos, como ser: corona-
rios, cerebrales, arterias pulmonares y vasos periféricos, especial-
mente cuando éstos se encuentran en estado de espasmo.
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5) Acciones : (continúa) El efecto antiespasmódico es de tipo directo y
no tiene relación con la enervación del músculo.

La papaverina no paraliza el músculo ya que es capaz de contraerse por
i' , l' ,aCC on de otros farmacos o est mulos. Adernas, la papaverina actua direc-

tamente en el miocardio deprimiendo la conducción y prolongado el perío-
do refractario.

enervadas por nervios

e

6) Destino (Parmacocinética) : La papave a-
mente cuan o-

se las concentraciones plasm~ticas m~s altas 1 o 2 horas despues de in-
gerida la dosis, las que decaen hasta después de las 6 horas. Se metabo-
liza en el hlgado y en otros tejidos; se excreta princiPa mente en la o-
rina en forma de glucurónidos-conjugados de los metabolitos demetilado y
fenólico.

El sulfato de atropina se absorbe bien desde
el tracto gastrointestinal y de las membranas mucosas. Se distribuye rá-
pidamente por todo el cuerpo, desapareciendo del torrente sangulneo. Se
metaboliza en el hígado y parte de ella se elimina por la orina sin modi-
ficación.

asociación se ha usado en
Inhibición de secreciones

rOLLETO P/,RA INFORMACION
laj1l~;Qer: )laLlJtfu'lt«UIlititlr~C1isa_,pue-
niS~f~~~cp~Jv~~ ó~~~s~~ tratar
re'tl=:tyTtrefiíaH~ISByré'n-ladismenorrea •
. .. ' , .. ....,...,-·¡." ....N ...,.,.,,;;;;.-rr ~ "__. :_:;:;,_ . ¡f.

También, el efecto antiespasmódico de esta
asma bronquial, tos convulsiva y la enuresis.
bronquiales, excesiva sudoración y salivación.

7) Indicaciones y Uso cllnico : Como
de ad

espasmos intestinales, cólicos bil

8) Contraindicaciones y Advertencias : Está contraindicado en presencia de
glaucoma, estenosis pilórica y en

personas hipersensibles a la atropina o papaverina. Debe administrarse
con precaución en casos de retención urinaria, prostatitis, pacientes
ancianos y niños menores de 6 años.

En casos de aparición de dolor ocu-
lar, el medicamento debe discontinuarse, ya que puede indicar presencia
de glaucoma no diagnosticado.

Se debe evitar el uso de estos com-
primidos por perfodos prolongados.

111.
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9) Interacciones :

e

para-simpaticoliticos
y simpaticomiméticos : Efecto de sumación de acciones anticolinér-

gicas, lo que debe tenerse presente para
evitar reacciones adversas (Trihexifenidilo, Bromuro de N-Butil-
Hioscina, Anisotropina, etc.).
Tranquilizantes triciclicos : Aumento del efecto anticolinérgico.

Asociación peligrosa, 'en presencia
de glaucoma.

Inhibidores de MAO : potenCiaCióf de Fnf~ctos pataS!mpaLle811s1 ~9s.
, nstrtuto de Salud Públí .

Parasimpaticomimeticos : Antagon S9ip'Ófñdñf~ho~~ ~. ca ¡-,- . -ontrolNaclor -,~ ,
Sección Registro de 'sP9~:a!;,dad8s Farm (' ,'" . i

la) Precauciones en el uso : Se debe "trSdr eePl !,! es.ud 00 en...J(~~rl!_,s
mayores de 40 años, ya que puede precipi-

tar un glaucoma incipiente; lo mismo en pacientes con hipertrofia
prostática o enfermedades cardiacas.

11) Reacciones adversas : En dosis normales, se puede producir visión
borrosa, sequedad de nariz y boca, bradicar-

dia y bochorno, midriasis, conjuntivitis, edema en los párpados y
retención urinaria. También puede provocarse constipación, disten-
sión abdominal y anorexia. _,,- ---'~"~:-=':.':~,-';"' ... -- ". ...... _ •.,....""'.G i'

f<JLLc1 e r:: ;{,;.\ !f~FOR;'i1AC!G~"!

12) sintomas Tratamiento de Dosis
Se manifiesta por taquicardia y
dificultad para hablar y tragar,
tenia.
Dosis tóxicas producen, además, delirio, estupor, fiebre, coma y
falla respiratoria. La muerte ocurre raras veces y es causada por
por parálisis de los centros medulares.
Antldoto : Pilocarpina clorhidrato 5 mg hasta que la boca recupere

su humedad normal. Los barbitúricos de acción corta pue-
den usarse con precaución en caso de delirio. Es importante mantener
una buena ingesta de liquidos; en caso de insuficiencia respiratoria
se deberá suministrar oxIgeno, inhalación de anhidrido carbónico o
respiración artificial si es necesario.
Agentes vasopresores pueden ser necesarios en caso de colapso circu-
latorio.

IV.-
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13) Vías de Administración y Posología :
Los comprimidos Espasmollticos se administran por vía oral.
La dosis usual para esta asociación es de 1 comprimido 3 o 4 veces
al día.
La dosis diaria no debe sobrepasar los 8 comprimidos (4 mg de Atro-
pina sulfato y 320 mg de Papaverina clorhidrato.
Niños : 1/4 a 1 comprimido 2 o 3 veces al dia, segÚn edad

r Instituto de Sc\ud pública
14) Presentación : Departamcn~o do ControlNacional

! _. <:!"N'¡'; .R..ais.tro da Es a ialidades FarmaceúticasEspasmol t~co compr~midos de Labor ~ncn~Le .
Sulfato 0,5 mg y Papaverina clorhidra o 40 mg.
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