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FICHA TECNICA
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Buscapina 10 mg comprimidos recubiertos

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
N-butilbromuro de hioscina 10mg

Lista de excipientes, en 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos

Comprimidos recubiertos blancos, redondos y biconvexos.

DATOSCLINICOS
I ndicaciones ter apéuticas

Espasmos del tracto gastrointestinal, espasmos y disquinesias de |as vias biliares, espasmos del
tracto genitourinario.

Posologia y forma de administracion

Viaoral

Salvo prescripcion facultativa diferente, la dosis recomendada para adultos y nifios de més de 6
afos esde 1 a2 comprimidos recubiertos, 3 a5 veces d dia

Instrucciones para la correcta administracion del preparado: Los comprimidos recubiertos
deberan ser ingeridos con un poco de liquido sin masticar.

No debe excederse la dosis diaria méxima de 100 mg para adultos y nifios mayores de 6 afios.
La duracion optima del tratamiento sintomético depende de laindicacion. No se ha establecido
un limite para la duracion dd tratamiento.

Debido aladosis no esta indicado en nifios menores de 6 afos.

No serequiere gjuste de la dosis en pacientes con insuficiencia rena y/o hepatica.

Contraindicaciones

No debe administrarse a pacientes que han mostrado con anterioridad hipersensibilidad al
principio activo o a cuadquier otro componente del preparado.

Buscapina comprimidos recubiertos no debe administrarse en las siguientes situaciones:
Glaucoma de angulo estrecho no tratado, hipertrofia prostética, retencién urinaria por cualquier
patologia uretro-prostética, estenosis mecanicas del tracto gastrointestinal, estenosis de piloro,
ileo paralitico, taquicardia, megacolon, miastenia grave.
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Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Debido a riesgo potencid de complicaciones anticolinérgicas debe administrarse con
precaucion en pacientes susceptibles de padecer glaucoma de angulo estrecho, taquicardia,
obstrucciones intestinales o urinarias, asi como en caso de hipertrofia prostatica con retencion
urinaria.

Interaccién con otr os medicamentosy otras formas de interaccion

Puede potenciar € efecto anticolinérgico de los antidepresivos triciclicos, antihistaminicos,
quinidina, amantadinay disopiramida.

El tratamiento concomitante con antagonistas dopaminérgicos, tales como la metoclopramida,
puede dar como resultado la disminucién del efecto de ambos farmacos sobre € tracto
gastrointestinal.

Puede potenciar los efectos taquicardicos de los farmacos beta-adrenérgicos y dterar € efecto
de otros farmacos, como la digoxina

Embarazo y lactancia

A pesar de la amplia experiencia disponible, no se puede descartar un efecto nocivo durante €
embarazo en humanos. Estudios preclinicos en ratas y congos no han mostrado efectos
embriotdxicos ni teratogénicos.

Debe procederse con precaucion a utilizarse durante el embarazo, en especial durante €l primer
trimestre.

La Buscapina, como € resto de anticolinérgicos, puede inhibir la secrecion de leche. Es poco
probable que se excrete en laleche materna debido a su baja liposol ubilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Aungue no existe evidencia concluyente de que € producto pueda causar trastorno de la
acomodacion visua y vision borrosa, si 10s pacientes presentan estos sintomas deben abstenerse
de conducir y utilizar maguinas.

Reacciones adver sas

Se han descrito los siguientes acontecimientos adversos que pueden estar relacionados con la
administracion de Buscapina comprimidos recubiertos. Las frecuencias estimadas estan basadas
en datos globales de ensayos clinicos. Laincidencia de acontecimientos adversos no observados
en estos ensayos pero que han sido descritos durante la comercidizacion del producto se
considera menor del 0,1%.

Transtornos del sistema inmunitario:
Raros (>0,01%, < 0,1%): hipersensibilidad
Muy raros (< 0,01%): reaccién anafil&ctica, shock anafilactico

Transtornos cardiacos:
Frecuentes (> 1%, < 10%): taquicardia

Transtornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Raros (< 0,1%, >0,01%): disnea
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Transtornos gastrointestinales:
Frecuentes (> 1%, < 10%): xerostomia

Transtornos del tejido de la pid y subcutaneos:
Poco frecuentes (>0,1%, < 1%): reacciones cutaneas
Raros (< 0,1%, >0,01%): dishidrosis

Transtornos renalesy urinarios:
Frecuentes (> 1%, < 10%): retencién urinaria.

Sobredosificacion

Sintomas

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

Tratamiento

S fuera necesario, pueden administrarse parasmpaticomiméticos. Los pacientes deben
consultar urgentemente a un oftamdélogo en caso de glaucoma. Las complicaciones
cardiovasculares deben tratarse de acuerdo con las medidas terapéuticas habituales. S se
produce pardlisis respiratoria, se practicara intubacion y respiracion artificial. Sondar s se
produce retencién urinaria. Ademés, se aplicaran las medidas de soporte adecuadas, que sean
necesarias.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Pr opiedades far macodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Alcaloides semisintéticos de la Belladona, compuestos de
amonio cuaternario, codigo ATC: AO3BBO01.

Buscapina g erce una accion espasmolitica sobre e musculo liso de los tractos gastrointestinal,
biliar y génito-urinario. Debido a su estructura de derivado de amonio cuaternario, € N
butilbromuro de hioscina no pasa a sistema nervioso central y en consecuencia no se presentan
efectos secundarios anticolinérgicos a nivel del sistema rervioso central. Puede aparecer una
accion anticolinérgica periférica como resultado de una accion blogueadora ganglionar a nivel
de lapared visceral asi como de una actividad anti- muscarinica.

Propiedades far macocinéticas

Como compuesto de amonio cuaternario, € N-butilbromuro de hioscina es altamente polar y en
consecuencia solo se absorbe parcialmente por via oral (8%) o rectal (3%). La disponibilidad
sistémica resulté ser menor del 1%.

No obstante, a pesar de los bagos niveles detectables en sangre, se han observado
concentraciones relativamente elevadas de N-butilboromuro de hioscina marcado y/o de sus
metabolitos en los lugares de accion (tracto gastrointestinal, vesicula y conductos biliares,
higado y rifiones). El N-butilbromuro de hioscina no atraviesa la barrera hemato-encefdicay su
ligazon alas proteinas plasméticas es baja.
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El aclaramiento total, determinado después de la administracion i.v. es de 1,2 |/min, siendo
renal aproximadamente la mitad. Los principales metabolitos encontrados en la aina se ligan
deficientemente a receptor muscarinico.

Datos preclinicos sobr e seguridad

El N-butilbromuro de hioscina tiene un bgo indice de toxicidad aguda: |os vaores de la DL50

ora fueron en ratones de 1000 a 3000 mg/kg, en ratas 1040-3300 mg/kg y 600 mg/kg en perros.
Los signos de toxicidad fueron ataxia y disminucion del tono muscular, adicionamente en €

raton temblor y convulsiones, en € perro midriasis, taquicardia 'y sequedad de las membranas
mucosas. En 24 horas se produjeron muertes por parada respiratoria. Los valores de la DL50 por
via intravenosa fueron 10-23 mg/kg en ratonesy 18 mg/kg en ratas.

Con dosis oraes repetidas, en estudios de més de 4 semanas, las ratas toleraron 500 mg/kg sin
observarse efectos adversos. A 2000 mg/kg, e hutilbromuro de hioscina paraizé la funcion

gastrointestinal dando lugar a estrefiimiento, por accion sobre € ganglio parasimpatico del area
visceral. Fallecieron 11 de 50 ratas. La hematologia y los resultados bioquimicos no sufrieron
variaciones relacionadas con la dosis.

Las ratas toleraron 200 mg/kg a lo largo de 26 semanas, mientras que a 250 y 1000 mg/kg se
produjeron muertes por depresion de la funcion gastrointestinal.

Una dosis intravenosa repetida de 1 mg/kg fue bien tolerada por las ratas en un estudio de 4
semanas. A dosis de 3 mg/kg, inmediatamente aparecieron convulsiones después de la
inyeccion. Las ratas que recibieron dosis de 9 mg/kg murieron por pardisis respiratoria.

Perros tratados alo largo de 5 semanas, con dosis intravenosas de 2 x 1;

2 x 3y 2 x 9 mg/kg, presentaron midriasis dosis dependiente en todos los animales tratados y

con la dosis de 2 x 9 mg/kg presentaron ademés ataxia, salivacion y pérdida de peso y de
apetito. Latolerancialoca fue buena

En comparacion con ratas control, las dosis repetidas de 10 mg/kg, administradas
intramuscularmente, fueron bien toleradas sistémicamente, aunque las lesiones musculares en €

punto de inyeccion se incrementaron de manera manifiesta. A dosis de 60 y 120 mg/kg, la
mortalidad fue elevada y las lesiones locales incrementaron en relacion con la dosis. EI N-
butilbromuro de hioscina no fue ni teratogénico ni embriotdxico en Seg. |l a dosis oraes de
hasta 200 mg/kg, administradas a las ratas con la dieta'y tampoco o fueron dosis de 200 mg/kg
administrados mediante sonda 0 50 mg/kg s.c. a conejos neozelandeses. La fertilidad no se vid
afectada en Seg. | a dosis orales de hasta 200 mg/kg. Los supositorios de N-butilbromuro de
hioscina fueron localmente bien tolerados.

Se llevaron a cabo estudios especificos de tolerancia local en perrosy monos, a dosis repetidas
i.m. de 15 mg/kg alo largo de 28 dias. Unicamente en |os perros se observaron pequefios focos
de necrosis en los puntos de inyeccion. El N-butilbromuro de hioscina fue bien tolerado en las
arterias y venas de la orgja del congjo. In vitro, una solucién a 2% de N-butilbromuro de
hioscina inyectable, no dio lugar a accion hemolitica cuando fue mezclada con 0,1 ml de sangre
humana.

El N-butilbromuro de hioscina no revel 6 potencial mutagénico en e test de Ames, en €l ensayo
in vitro de mutacion genética con celtlas V79 de mamifero (test HPRT) y en la pruebain vitro
de aberracion cromosomica con linfocitos periféricos humanos. No se llevaron a cabo estudios
carcionogenéticos in vivo. De todos modos & N-butilbromuro de hioscina no demostro
potencial tumorigénico en dos estudios de 26 semanas en los que se administraron dosis de
hasta 1000 mg/kg a las ratas.

DATOSFARMACEUTICOS

Relacion de excipientes
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Hidrogeno fosfato de calcio, amidon de maiz seco, amidédn soluble, silice coloidal anhidra,
acido tartarico, écido estearico-pamitico, povidona, sacarosa, talco, goma arabiga, didxido de
titanio (E 171), macrogol 6000, cera carnaubay cera blanca.

Incompatibilidades

Administracion simultédnea de farmacos colinérgicos.
Periodo devalidez

5 afos

Precauciones especialides de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
Naturaleza y contenido del recipiente

Envase conteniendo 60 comprimidos recubiertos y envases clinicos de 500 comprimidos
recubiertos.

I nstrucciones de uso, manipulacion y eiminacion (en su caso)

Ninguna especial.
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