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MONOGRAFIA CLINICA Y FARMACOLOGICA

(para Informacion Médica)

1) Nombre : ESPASMOLITICO comprimidos, Laboratorio Chile
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3) DescripciOn y Propledades de los rlngiﬂiQsd§QQ1Y95ENVASE DE

La Atropina es un alcaloide presgnté”éhApfénEQQBé&iana

la Belladona, el Belerio y el Est ulmicamente es un es-

ter del Acido trdpico con una base orginica, la tropina (tropato

de tropina). El1 sulfato de atropina es muy soluble en agua, alco-

hol y glicerol. Sabor amargo, muy tdxico. DL (ratas, via oral) =
50

622 mg/kg. )

La Papaverina se encuentra presente en la Amapola, junto a otros
alcaloides, E1l clorhidrato es soluble en agua, alcohol y cloroformo.

Pto. Fusidn: 220 - 225¢C

4) Clasificacidn Farmacoldgica-Clfnica

Anticolinérgico - Relajante de musculatura lisa.

5) Accliones : Los comprimidos espasmolf{ticos de Laboratorio Chile con-
tienen una asociacidn antiespasmbdica sinérgica que com-
bina una accibén miorelajante con una parasimpaticolitica.

L.a papaverina clorhidrato es un relajante de la muscula-
tura lisa que puede ser administrado por via oral. Su accibn relajan-
te se puede ejercer sobre grandes vasos sangufneos, como ser: corona-
rias, cerebrales, arterias pulmonares y vasos periféricos, especial-
mente cuando éstos se encuentran en estado de espasmo.
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Acciones : (continlia) El efecto antiespasmbdico es de tipo directo y

no tiene relacidn con la enervacibn del misculo.
La papaverina no paraliza el mlisculo ya que es capaz de contraerse por
accidn de otros firmacos o est{mulos. Ademls, la papaverina actla direc-
tamente en el miocardio deprimiendo la conduccidn y prolongado el perio-
do refractario.

Por su parte, la atropina inhibe las estructuras
enervadas por nervios parasimpaticos post ganglionares; estimula los cen-
tros cerebrales altos y la medula, con no de la musculatu-

ra lisa, inhibe las secreciones, acelefa elrﬁitﬁp Sérdéﬁﬁawﬁéﬁ¥&

a
dmsento do ConnolNcmon {

Destino (Farmacocinética) : La papave

“éhm#&éﬁ@&@q@t%eaﬁmagg rbe a iga-

se las concentraciones plasmiticas més 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 higado y en otros tejildos; se excreta principa mente en la o-
rina en forma de glucurdnidos-conjugados de los metabolitds demetilado y
fendlico.

El sulfato de atropina se absorbe bien desde
el tracto gastrointestinal y de las membranas mucosas. Se distribuye ré-
pidamente por todo el cuerpo, desapareciendo del torrente sanguineo. Se
metaboliza en el higado y parte de ella se elimina por la orina sin modi-
ficacidn. f—y T S R
p FFCLLETO PAR INFORMACICN
Indicaciones y Uso clinico : Como lajanibe del1d WugaMiatara’'Qisa, pue-

de adnfinisiirabi¥ dpoi via BYEASHaRE tratar
espasmos intestinales, cblicos bil re!Fy*rehBlﬁﬁayFGh la dismenorrea.

Tambien, el efecto antiespasmodico ‘de esta
asociacidén se ha usado en asma bronquial, tos convulsiva y la enuresis.

Inhibicidn de secreciones bronquiales, excesiva sudoracidn y salivacibdn.

2
.

Contraindicaciones y Advertencias : Estid contraindicado en presencia de

glaucoma, estenosis pildrica y en
personas hipersensibles a la atropina o papaverina. Debe administrarse
con precaucidn en casos de retencidn urinaria, prostatitis, paclentes
ancianos y nifios menores de 6 afios.

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

Se debe evitar el uso de estos com=-
primidos por periodos prolongados.
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Interacciones :

Para-simpaticoliticos

vy simpaticomiméticos : Efecto de sumacidn 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.
Asociacidn peligrosa -en presencia
de glaucoma,

Inhibidores de MAO : Potencilacidf de ﬁgﬁﬁﬁos;?ﬁrgsfmpuféeoiitths.
o de Zalud Peblica

Parasimpaticomiméticos : Antagon 59%pﬂﬁuﬁ§ﬁ$g Ss

PR

“entrol Nacier- '
Seccién Registro de *s
= psiiaidades Fa cewt -,
Precauciones en el uso : Se debe'uSar-con-peesauciéguégiggf13324s
mayores de 40 afios, ya que puede precipi-
tar un glaucoma incipiente; lo mismo en pacientes con hilpertrofia
prostitica o enfermedades cardlacas.

Reacciones adversas : En dosis normales, se puede producir visidn

borrosa, sequedad de nariz y boca, bradicar-
dia y bochorno, mldria51s, conjuntivitils, edema en los parpados y
retenc1on urinaria. También puede provocarse constipacion, disten-
sién abdominal y anorexia. Lr— T —

FQLL[TQ i INFORMACICH

Sintomas y Tratamiento de Dosis EHkcesidfbiz» t;::::u,u,:“a..«uﬂm~ NO
[NCTUIRLO Ef Bl ENVASE DE

‘ qu’vﬁ&?ﬁ y ALA sbsemslatinifo rme,

Se manifiesta por taquilcardia y
dificultad para hablar y tragar,
tenia.

Dosis tbxicas producen, ademis, delirio, estupor, fiebre, coma y
falla respiratoria. La muerte ocurre raras veces y es causada por
por pardlisis de los centros medulares.

Antidoto : Pilocarpina clorhidrato 5 mg hasta que la boca recupere

su humedad normal. Los barbitliricos de accidn corta pue-
den usarse con precaucidén en caso de delirio. Es importante mantener
una buena ingesta de liquidos; en caso de insuficiencia respiratoria
se deber8 suministrar ox{geno, inhalacidn de anhidrido carbdnico o
respiracidn artificial si es necesario.

Agentes vasopresores pueden ser necesarios en caso de colapso circu-
latorio.
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13) vias de Administracibén y Posologia :

Los comprimidos Espasmolf{ticos se administran por via oral.

La dosis usual para esta asociacidn es de 1 comprimido 3 o 4 veces
al dfa,

La dosis diaria no debe sobrepasar los 8 comprimidos (4 mg de Atro-
pina sulfato y 320 mg de Papaverina clorhidratoe.

Nifios ¢ 1/4 a 1 comprimido 2 o 3 veces al dia, seqlin _edad

Tt LA H
Instituto de calud Poklica

14) Presentacibn : » Control Nacional

Departamcnio ¢

. : sgialidades Farm
Espasmolitico comprimidos de LaborakSsainERIYR da S30p4e
Sulfato 0,5 mg y Papaverina clorhidrato 40 mg.

acelficas
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