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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3592-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: EX-2021-95064503-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-95064503-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA SA.U. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospecto e informacion para € paciente para la Especiaidad
Medicinal denominada BUSCAPINA DUO / HIOSCINA N-BUTIL BROMURO — PARACETAMOL; forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION ORAL (GOTAS) / HIOSCINA N-BUTIL BROMURO 0,2 g/100 ml
— PARACETAMOL 10 ¢g/100ml; aprobada por Certificado N° 23.128.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada BUSCAPINA DUO / HIOSCINA N-BUTIL BROMURO -
PARACETAMOL; forma farmacéuticay concentracion: SOLUCION ORAL (GOTAS) / HIOSCINA N-BUTIL
BROMURO 0,2 g/100 ml — PARACETAMOL 10 ¢g/100ml; los nuevos rétulos obrantes en los documentos | F-
2024-36213958-APN-DERM#ANMAT - 1F-2024-36214400-APN-DERM#ANMAT, € nuevo prospecto obrante
en e documento |F-2024-36703343-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en el
documento I1F-2024-36215060-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 23.128 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicién conjuntamente con los rétul os,
el prospecto e informacién para € paciente. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacidon Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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BUSCAPINA® DUO
HIOSCINA BUTILBROMURO
PARACETAMOL

Solucién oral

Venta bajo receta INDUSTRIA BRASILERA
FORMULA

Cada 100ml de solucion contiene:
Hioscina butilboromuro 200 mg, Paracetamol 10 g.

Excipientes: Polietilenglicol 600, metil y propilparahidroxibenzoatos, &cido acético, acetato de
sodio, sacarina, glicerol, sorbitol 70 %, edetato sédico, metabisulfito sédico y agua desmineralizada,
c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Cédigo ATC: A0O3DB04
Antiespasmadico - Analgésico

INDICACIONES
Espasmos dolorosos gastrointestinales y genitourinarios en nifios mayores de 6 afos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion Farmacoldgica:
Grupo farmacoterapéutico: Antiespasmaédicos en combinacién con analgésicos

Butilbromuro de hioscina contenido en Buscapina® Duo ejerce una accion espasmolitica en los
musculos lisos del tracto gastrointestinal, las vias biliares y el tracto genitourinario.

Al tratarse de un derivado del amonio cuaternario, butilboromuro de hioscina no penetra en el
sistema nervioso central. En consecuencia, no aparecen efectos adversos anticolinérgicos a nivel
de sistema nervioso central. La accion anticolinérgica periférica resulta del bloqueo ganglionar en la
pared visceral, asi como de la actividad antimuscarinica.

El paracetamol, uno de los principios activos de este medicamento, posee accién analgésica y
antipirética junto con un efecto antiinflamatorio muy débil. Su mecanismo de acciébn no se
comprende totalmente. Inhibe fuertemente la sintesis de prostaglandinas a nivel central, pero solo
inhibe débilmente la sintesis periférica de prostaglandinas. También inhibe el efecto de pirégenos
enddgenos sobre el centro regulador de la temperatura en el hipotalamo.

Farmacocinética:

Butilbromuro de hioscina

Absorcién

Al ser un compuesto de amonio cuaternario, butilboromuro de hioscina es altamente polar y en
consecuencia solo se absorbe parcialmente por via oral (8%) o rectal (3%). Tras la administraciéon
oral de dosis Unicas de butilboromuro de hioscina en el rango de 20mg a 400mg, se hallaron
concentraciones plasmaticas maximas promedio entre 0,11 ng/mL y 2,72 ng/mL a las 2 horas
aproximadamente. En el mismo rango de dosis, los valores medios de AUCo-, variaron entre 0,37 y
14,7 ng h/mL. La biodisponibilidad absoluta media de las diferentes formas farmacéuticas, es decir,
comprimidos recubiertos, supositorios y solucién oral, que contienen 100mg de butiloromuro de
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hioscina cada una fue menor del 1%.

Distribucion

Tras la administracion intravenosa, la sustancia se elimina rapidamente del plasma durante los
primeros 10 minutos con una vida media de 2 a 3 minutos. El volumen de distribucién (Vd) es de
128 L. Tras la administracion oral e intravenosa, butilbromuro de hioscina se concentra en el tejido
del tracto gastrointestinal, el higado y los rifiones. A pesar de las brevemente medibles y
extremadamente bajas concentraciones en sangre, butilbromuro de hioscina permanece disponible
en el sitio de accién, debido a su alta afinidad por el tejido. Las autoradiografias confirman que
butilboromuro de hioscina no atraviesa la barrera hematoenceféalica. Butilbromuro de hioscina tiene
una baja unién a proteinas plasmaticas.

Metabolismo y eliminacién

El aclaramiento total promedio después de la administracion intravenosa es de aproximadamente
1,2 L/min, siendo renal aproximadamente la mitad del mismo. La vida media de eliminacién terminal
es de aproximadamente 5 horas.

Tras la administracion oral de dosis Unica en el rango de 100 a 400mg, la vida media de eliminacion
esta en el rango de 6,2 hasta 10,6 horas. La principal via metabdlica es la ruptura hidrolitica del
enlace éster. Butilboromuro de hioscina administrada por via oral se elimina en las heces y en la
orina. Los estudios en hombres demuestran que entre el 2% y 5% de la dosis radioactiva se elimina
via renal tras la administracion oral y entre el 0,7% y el 1,6% tras la administracion rectal.
Aproximadamente el 90% de la radioactividad recuperada se puede encontrar en las heces tras la
administracion oral. La eliminacién urinaria de butilboromuro de hioscina es inferior al 0,1% de la
dosis. La media de aclaramiento por via oral después de dosis orales en el rango de 100 a 400mg
es de 881 a 1420 I/min, mientras que los correspondientes volimenes de distribucién para el mismo
rango varian desde 6,13 hasta 11,3 x 10° |, probablemente debido a una muy baja disponibilidad
sistémica.

Los metabolitos eliminados por la via renal se unen pobremente a los receptores muscarinicos y por
tanto no se considera que contribuyan al efecto del bromuro de hioscina.

Paracetamol

Absorcion y distribucion

Tras la administracion oral, paracetamol es rapida y casi completamente absorbida por el intestino
delgado, llegando a concentraciones plasmaticas maximas que ocurren aproximadamente 0,5 a 2
horas después de la ingestion. Tras la administracion rectal, la absorciéon de paracetamol es menor
y mas lenta que después de la administracion oral, con una biodisponibilidad absoluta de
aproximadamente 30 a 40% y concentraciones plasmaticas maximas de 1,3 a 3,5 horas.

El farmaco se distribuye de forma rapida y uniforme en los tejidos y cruza la barrera
hematoencefalica. La biodisponibilidad absoluta luego de administracion oral oscila entre el 65% y
89% lo que indica un efecto de primer paso de alrededor de 20 a 40%. El ayuno acelera la
absorcion, pero no tiene influencia sobre la biodisponibilidad. La unién a proteinas plasméticas es
baja (alrededor de 5% a 20%) a dosis terapéuticas.

Metabolismo

El paracetamol es extensamente metabolizado en el higado, principalmente a conjugados inactivos
de &cido glucurénico (alrededor del 60%) y el acido sulfarico (alrededor del 35%). A dosis
supraterapéuticas, la Ultima via se satura rapidamente. Una pequefia cantidad es metabolizada por
isoenzimas del citocromo P450 (principalmente CYP2E1), llevando a la formacién de un metabolito
téxico, N-acetil-p-benzoquinoneimina (NAPQI), que normalmente es rapidamente detoxificada por
glutation y excretada como conjugados de cisteina y mercaptopurina. Sin embargo, luego de
sobredosis masiva, los niveles de NAPQI estan incrementados.
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Eliminacion

Los conjugados de glucurénido y sulfatos son completamente excretados a través de la orina dentro
de las 24 horas.

Menos del 5% de la dosis es excretado como compuesto original inalterado. El aclaramiento total es
de unos 350mL/min. La vida media plasmatica es de 1,5-3 horas a dosis terapéuticas. En los nifios
pequefios la vida media es prolongada y los conjugados del sulfato son la via metabolica
dominante. La vida media plasmatica de paracetamol también es prolongada en pacientes con
enfermedad hepatica crénica y en pacientes con insuficiencia renal grave.

Biodisponibilidad de una combinacién de Butilbromuro de hioscinay paracetamol

Un estudio en voluntarios sanos sobre la biodisponibilidad de butilboromuro de hioscina y
paracetamol de tres formulaciones diferentes de Buscapina® Duo (comprimidos, supositorios,
solucién oral) mostr6 que la biodisponibilidad de los dos compuestos era comparable a los
resultados obtenidos en estudios previos con el compuesto simple respectivo y que no pudo
observarse un efecto relevante sobre la biodisponibilidad debido a la administracién combinada.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

1 ml =20 gotas
Salvo otra indicacion médica:

Edad / Peso Dosis Solucion oral (en ml)
1 ml =20 gotas
Dosis individual 2,4 ml por dosis (= 48 gotas), hasta un maximo de 4
6 a 7 afios veces por dia.
(16 Kg a 23 Kg, Dosis maxima diaria Dosis maxima diaria 9,6 ml (= 192 gotas) divididas en
aproximadamente) 4 tomas.
Dosis individual 3,2 ml por dosis (= 64 gotas), hasta un maximo de 4
8 a 10 afios veces por dia.
(24 Kg a 31 Kg, Dosis maxima diaria Dosis maxima diaria 12.8 ml (= 256 gotas) divididas
aproximadamente) en 4 tomas
Dosis individual 4 ml por dosis (= 80 gotas), hasta un maximo de 4
11 a 12 afios veces al dia.
(29 Kg a 42 Kg, Dosis maxima diaria Dosis méaxima diaria 21 ml (= 420 gotas) divididas en
aproximadamente) 4 tomas.

La dosis diaria total no debe exceder las 10 gotas por Kg. de peso corporal, equivalente a 50 mg de
paracetamol y 1 mg de butilboromuro de hioscina por Kg de peso corporal.

Buscapina ® Duo no debe ser administrada por periodos de tiempo prolongados (durante mas de 3
dias) a menos que sea por indicacion médica.
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CONTRAINDICACIONES:
e Hipersensibilidad conocida a butilbromuro de hioscina, a paracetamol o a otros excipientes
del medicamento.
e Miastenia gravis.
e Estenosis mecénica del tracto gastrointestinal.
e lleo paralitico u obstructivo.
e Megacolon.
¢ Insuficiencia hepatocelular grave (indice de Child-Pugh C).
e Menores de 6 afios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Dolor abdominal de origen desconocido

En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista 0 empeore, 0 se
presente con sintomas como fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las defecaciones, dolor
abdominal con la palpacion, disminucion de la tension arterial, desmayo o presencia de sangre en
heces, inmediatamente debe ser consultado un médico.

Para evitar sobredosis, debe asegurarse que cualquier otro medicamento que se administre en
forma concurrente no contenga paracetamol, uno de los componentes activos de Buscapina®
Duo.Se puede producir dafio hepatico si se excede la dosis recomendada de paracetamol.

Administrese con precaucion en pacientes con:
¢ Deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa.
e Abuso crénico de alcohol, incluyendo cese reciente del consumo de alcohol.
e Insuficiencia renal severa.
e Sindrome de Gilbert.
¢ Insuficiencia hepatocelular de leve a moderada (Child-Pugh A/B).
e Reservas de bajo nivel de glutation.

En dichos casos, Buscapina® Duo debe ser administrada bajo prescripcion médica y, si es
necesario, reducir la dosis o prolongar los intervalos entre las administraciones.

El hemograma, la funcién renal y hepética deben ser monitoreadas luego de uso prolongado.

El extensivo uso de analgésicos, especialmente a altas dosis, puede inducir dolores de cabeza, los
que no deben ser tratados con dosis incrementadas de los medicamentos.

Son muy infrecuentemente observadas las reacciones de hipersensibilidad agudas severas (por
ejemplo, shock anafilactico). Con los primeros signos de hipersensibilidad tras la administracién de
Buscapina® Duo, el tratamiento debe ser descontinuado.

Reacciones cutaneas graves adversas

Durante el tratamiento Buscapina® Duo se notificaron reacciones cutaneas potencialmente
mortales, como el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y la necrdlisis epidérmica toxica (NET). Si
aparecen signos o sintomas de SSJ o de NET (tales como un exantema cutaneo con frecuencia
progresivo con ampollas o lesiones en la mucosa) debe interrumpirse inmediatamente el
tratamiento con Buscapina® Duo y no reanudarse nunca.
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Debe informarse a los pacientes sobre los signos y sintomas que pueden alertar de la apariciéon de
las reacciones cutaneas graves mencionadas, para que en caso de que aparezcan acudan a su
médico y éste pueda monitorizar dichas lesiones.

Se recomienda precaucion en pacientes con sensibilidad subyacente a la aspirina y/o
medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINE).

Puede ocurrir hepatotoxicidad con paracetamol incluso a dosis terapéuticas, tras una corta duracién
del tratamiento y en pacientes sin disfuncién preexistente hepatica.

La discontinuacién abrupta de analgésicos luego de un uso prolongado a altas dosis puede inducir
sindrome de abstinencia (por ejemplo, dolor de cabeza, cansancio, nerviosismo), que normalmente
se resuelven dentro de pocos dias. La re-administracion de los analgésicos debe estar supeditada
al consejo médico y a la disminucion del sindrome de abstinencia.

Buscapina® Duo no debe ser tomado por mas de 3 dias excepto bajo indicacion médica.
Si el dolor persiste, empeora, se presenta enrojecimiento, hinchazén o aparecen nuevos sintomas
se debe indicar a los pacientes realizar una consulta médica.

Debido al riesgo potencial de complicaciones anticolinérgicas debe utilizarse con prudencia en
pacientes propensos a glaucoma de angulo estrecho al igual que en pacientes susceptibles de
padecer obstruccion intestinal o urinaria y taquiarritmias.

El butilbromuro de hioscina se ha asociado a exacerbaciones de pofrfiria.

El uso prolongado de paracetamol (y otros analgésico) puede provocar lesiones renales definitivas
gue llevan a la insuficiencia renal (nefropatia intersticial por analgésicos).

Pacientes que han desarrollado reacciones de hipersensibilidad con cualquier antiinflamatorio no
esteroide poseen riesgo de desarrollar estas reacciones con el consumo de paracetamol.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene metil y propilparahidroxibenzoatos, que pueden causar reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas), contiene ademas el excipiente metabisulfito de sodio, el cual
en casos raros puede causar reacciones severas de hipersensibilidad y broncoespasmo.

Una gota contiene 6,88 mg de sorbitol resultando en 1761 mg de sorbitol por dosis maxima diaria
recomendada para nifios entre 8 y 10 afios. Los pacientes con raras condiciones hereditarias de
intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Dosis habitualmente inocuas de paracetamol, pueden causar toxicidad hepética si se ingieren junto
con medicamentos inductores de las enzimas hepaticas tales como algunos hipnoticos,
antiepilépticos (por ej. glutetimida, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) al igual que con
rifampicina. Lo mismo es valido cuando se administran sustancias potencialmente hepatotoxicas y a
pacientes que abusan del alcohol.

La administracién simultanea de paracetamol con cloranfenicol puede prolongar la vida media de
este (ltimo, con el riesgo de un aumento en su toxicidad.

El paracetamol puede aumentar el riesgo de hemorragia en pacientes que toman warfarina y otros
antivitaminicos K. Los pacientes que toman paracetamol y antivitamina K deben ser monitoreados
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para detectar alteraciones de coagulacién y complicaciones como sangrado.

La administracion concomitante de flucloxacilina con paracetamol puede provocar acidosis
metabolica, especialmente en pacientes que presentan riesgo de niveles disminuidos de glutation,
como sepsis, desnutricién o alcoholismo crénico.

La Colestiramina reduce la absorcién de paracetamol.

Buscapina® Duo puede potenciar el efecto anticolinérgico de farmacos como los antidepresivos
triciclicos y tetraciclicos, antihistaminicos, antipsicoticos, quinidina, amantadina, disopiramida y
otros anticolinérgicos (por ejemplo tiotropio, ipratropio y compuestos similares a atropina).

El tratamiento concomitante con antagonistas de la dopamina, tales como la metoclopramida,
puede disminuir el efecto de ambos farmacos en el tracto gastrointestinal.

Buscapina® Duo puede potenciar los efectos taquicardicos de los farmacos beta-adrenérgicos.

Ademas, en el caso de la administracion oral:

Cuando la velocidad de evacuacién gastrica se encuentra aumentada, por ej. luego de la
administracion de metoclopramida o domperidona, la velocidad de absorcién del paracetamol
aumenta.

INTERFENCIAS CON PRUEBAS DE LABORATORIO Y DIAGNOSTICO

La ingesta de paracetamol puede afectar la determinacion de laboratorio de acido Urico por el acido
fosfotlingstico y de la glucosa en sangre por la glucosa oxidasa-peroxidasa.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No existen datos suficientes sobre el uso de Buscapina® Duo durante el embarazo.

La experiencia a largo plazo con las sustancias individuales ha demostrado evidencia insuficiente
de efectos adversos durante el embarazo en los seres humanos.

Luego del uso de butiloromuro de hioscina, los estudios preclinicos en ratas y conejos no mostraron
efectos embriotdxicos ni teratogénicos.

Durante el embarazo, los datos prospectivos sobre la sobredosis de paracetamol han mostrado que
no hay incremento en el riesgo de malformaciones. Los estudios de reproduccion para investigar el
uso oral no mostraron signos que sugieran malformaciones o fetotoxicidad. Por lo que bajo
condiciones normales de uso, paracetamol puede ser usado durante el embarazo luego de una
cuidadosa evaluacion del beneficio-riesgo.

Durante el embarazo, el paracetamol no debe ser tomado durante periodos prolongados, en dosis
altas, o en combinacion con otros medicamentos, ya que la seguridad no se ha confirmada en tales
casos.

Por lo tanto, Buscapina® Duo no se recomienda durante el embarazo.

Lactancia

Si bien no han sido reportados efectos adversos en el recién nacido, la seguridad durante la
lactancia no ha sido aun determinada para butiloromuro de hioscina.

El paracetamol pasa a la leche materna pero aparentemente no afecta al lactante cuando se
administra en dosis terapéuticas.
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Como medida preventiva, es preferible evitar el uso de este medicamento durante la lactancia.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios de fertilidad en humanos.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINAS

No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad de conducir y usar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

La frecuencia de las reacciones adversas se ha descrito utilizado el convenio de frecuencias
CIOMS: muy frecuentes = 10%; frecuentes = 1 y <10%; poco frecuentes = 0,1 y <1%; raras = 0,01y
<0,1%; muy raras < 0,01%; frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico

Frecuencia no conocida: Agranulocitosis, trombocitopenia, neutropenia, leucopenia, anemia
hemolitica, en particular, en pacientes con deficiencia subyacente de glucosa 6-fosfato-
deshidrogenasa.

Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes: reacciones en la piel, sudoracién anormal.
Raras: disminucidn de la presion arterial o incluso shock.

Frecuencia no conocida: reaccion anafilactica, disnea, hipersensibilidad como el shock anafilactico,
angioedema.

Trastornos cardiacos
Raras: taquicardia.

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino
Frecuencia no conocida: Broncoespasmo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy raras: eritema, urticaria, Rash.

Frecuencia no conocida: sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET),
pustulosis exantematosa generalizada aguda y erupcién farmacolégica fija (FDE).

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: sequedad de boca.

Trastornos hepatobiliares

Frecuencia no conocida: Hepatitis citolitica que pueda conducir a insuficiencia hepética aguda.

Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida; retencién urinaria
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Trastornos del metabolismo y del sistema de nutritivo

Frecuencia no conocida: acidosis piroglutdmica, en pacientes con factores predisponentes para la
deplecidn de glutation.

SOBREDOSIFICACION:

Personas de edad avanzada, nifios pequefios, pacientes con trastornos hepaticos, el consumo
crénico de alcohol o la desnutricidon crénica, asi como los pacientes con coadministracién de
farmacos inductores de enzimas tienen un mayor riesgo de intoxicacién incluyendo los desenlaces
fatales.

Signos vy Sintomas

Butilbromuro de hioscina
En caso de sobredosis pueden aparecer efectos anticolinérgicos.

Paracetamol

Los sintomas normalmente se producen durante las primeras 24 horas, e incluyen palidez, nausea,
vomitos, anorexia y dolor abdominal. A continuacion, los pacientes pueden experimentar una
mejoria subjetiva temporal, pero el dolor abdominal puede ser indicativo que el dafo hepatico
persiste.

La sobredosis con paracetamol puede causar citélisis hepatica que puede conducir a insuficiencia
hepatocelular, hemorragia gastrointestinal, acidosis metabdlica, encefalopatia, coagulacién
intravascular diseminada, coma y muerte.

El aumento de los niveles de transaminasas hepaticas, lactato deshidrogenasa y bilirrubina con una
reduccion en el nivel de protrombina puede aparecer de 12 a 48 horas después de una sobredosis
aguda.

También puede provocar pancreatitis, insuficiencia renal aguda y pancitopenia.

Manejo de sobredosis

Butilboromuro de Hioscina

Deben administrarse fadrmacos parasimpaticomiméticos cuando sea necesario. Debe consultarse
urgentemente con el oftalmoélogo en caso de glaucoma. Las complicaciones cardiovasculares deben
tratarse segun los principios terapéuticos habituales. En caso de pardlisis respiratoria debe
considerarse la intubacion o la respiracion artificial. Puede requerirse cateterizacion en caso de
retencion urinaria. Ademas, deben utilizarse las medidas de soporte necesarias segln se requiera.

Paracetamol

Cuando se sospecha intoxicaciéon por paracetamol, se indica la administracion intravenosa de
donantes del grupo SH, como la N-acetilcisteina, dentro de las primeras 10 horas luego de la
ingestion. Aunque la N-acetilcisteina es mas efectiva es iniciada dentro de este periodo, puede
ofrecer algun grado de proteccion si es dada hasta 48 horas luego de la ingestion; administrandose
en este caso, por més tiempo.

La concentracion plasmatica de paracetamol puede disminuir mediante didlisis.

Son recomendadas las determinaciones de concentracion plasmatica de paracetamol.

Las medidas adicionales dependeran de la gravedad, la naturaleza y el curso de los sintomas
clinicos de la intoxicacion con paracetamol y deben seguir los protocolos estandar de cuidados
intensivos.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.
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HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777
HosPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

PRESENTACION
Envase con 20mL

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original. No almacenar a temperatura superior a 25°C.

No debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. El medicamento
vence el Ultimo dia del mes que se indica en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim Do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda- Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286-
Itapecerica de Serra- SP — CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-10.

Importado por:

Opella Healthcare Argentina S.A.U.

Avenida Circunvalacion y Del Arado, localidad de Tapiales, partido de La Matanza, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Tel: 011 - 4732 5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 23.128

Director Técnico: Javier L. Cirrincione, Farmacéutico

Representante exclusivo en Paraguay:

Sanofi-aventis Paraguay S.A.

Avda. Costanera y Calle 3, Parque Industrial Barrial. Asuncion — Paraguay.

Venta Autorizada por la D.N.V.S..

Reg. Sanitario N° 09712-04-EF

Director Técnico Q.F. Jefferson L. Garbin, Reg. Prof. N°. 4.372.

Venta bajo receta.

No almacenar a temperatura superior a 30° C.

En caso de evento adverso o reclamo relacionado al producto, comunicarse al (021) 288 1000
EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGIA — EMERGENCIAS
MEDICAS, GRAL. SANTOS Y TEODORO MONGELOS, TEL 220-418.

Representante e importador en Uruguay:

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Dr. Héctor Miranda 2361 oficina 1001 — 11.300, Montevideo, Uruguay

Dir. Téc.: Q.F. Maria José Bocage

Reg. M.S.P. N° 28.842

Venta bajo control médico recomendado

EN CASO DE INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS, COMUNICARSE CON EL CENTRO DE
INFORMACION Y ASESORAMIENTO TOXICOLOGICO (CIAT): HOSPITAL DE CLINICAS AVENIDA ITALIA
S/N PISO 7 — TEL: 1722

REFERENCIAS: SANOFI CCDS V 3.0 — LRC 08 July.2021

REVISION LOCAL: Jul/2023
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BUSCAPINA® DUO
HIOSCINA BUTILBROMURO
PARACETAMOL

Solucioén Oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA BRASILERA

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento:

¢, Qué contiene BUSCAPINA® DUO?

Cada 100 ml de solucién contienen:

Hioscina butilbromuro ........cccccoeeeeiiii 200 mg

Paracetamol ..o 10 ¢

Excipientes: Polietilenglicol 600, metil y propilparahidroxibenzoatos, acido acético, acetato
de sodio, sacarina, glicerol, sorbitol 70%, edetato sddico, metabisulfito sodico y agua
desmineralizada, c.s.

Acciones:
Analgésico y Antiespasmodico. Alivia los espasmos (contracciones musculares)
generados en los 6rganos del abdomen y la pelvis, calmando el dolor.

¢Para qué se usa BUSCAPINA® DUO solucién oral?
BUSCAPINA® DUO se usa para calmar el dolor de panza moderado a fuerte, asociado a
espasmos (contracciones) o célicos de los 6rganos del abdomen y la pelvis (estémago,
intestino, colon, vesicula, uréteres, uretra, vejiga, Utero).

¢, Qué personas no pueden tomar BUSCAPINA® DUO solucion oral?
No use este medicamento si tiene:

- Alergia al N-butilbromuro de hioscina, paracetamol o a cualquiera de los
componentes activos o inactivos de la féormula.

- Miastenia gravis (enfermedad neuroldgica autoinmune que afecta los masculos).

- Sisospecha o sabe que tiene una osbtruccion intestinal.

- Si tiene una condicibn donde el intestino esta bloqueado y no trabaja
apropiadamente (ileo obstructivo o paralitico), Los sintomas incluyen dolor
abdominal severo sin sangrado y/o nausea/vomito.

- Si Ud. tiene el intestino muy dilatado ( megacolon).

- Alergia a otros analgésicos, como la aspirina.

- Enfermedades severas del higado (hepatitis virales, ulceras activas), mal
funcionamiento del rifidn (insuficiencia renal).

- Condiciones hereditarias raras, que pueden ser incompatibles con algun
componente inactivo.

- Menores de 6 afios.

Si usted estd tomando otros medicamentos para la inflamacion y el dolor, (por ejemplo,
aspirina) consulte con su médico antes de tomar BUSCAPINA®, DUO.

¢, Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Buscapina.
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En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persiste o empeore, 0
se presente con sintomas como fiebre, nduseas, vomitos, cambios en las defecaciones,
dolor en el abdomen con la palpacion, disminucién de la tensién arterial, desmayo o
presencia de sangre en heces, debe consultar a su médico inmediatamente.

Para prevenir posibles sobredosis, no tome al mismo tiempo otro medicamento que
contenga paracetamol, que es uno de los componentes activos de BUSCAPINA® DUO.
Se puede producir dafio hepatico si se excede la dosis recomendada de paracetamol.

BUSCAPINA® DUO se debe usar con precaucion en:
e disfuncion hepatica (p. ej., por alcoholismo crénico incluso si ha dejado de beber
recientemente).
insuficiencia renal grave.
sindrome de Gilbert.
insuficiencia hepatocelular leve o moderada (Clase A/B de Child-Pugh).
deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa.
disminucion en las reservas de glutation.

En estos casos, BUSCAPINA® DUO debe ser utilizada Unicamente bajo indicaciéon y
supervision médica.

Se debe monitorear el recuento de glébulos y la funcion renal y hepética luego de su uso
prolongado.

La utilizacién prolongada de analgésicos, especialmente en dosis altas, puede provocar
dolores de cabeza que no deben ser tratados con un incremento en la dosis del producto.

Las reacciones de hipersensibilidad (Ej. shock anafilactico) graves son infrecuentes. El
tratamiento debe detenerse ante los primeros sintomas de reaccién de hipersensibilidad
posterior a la administracion de Buscapina® DUO.

Reacciones cuténeas graves: reaccion del sindrome de Steven-Johnson y necrdlisis
téxica epidérmica han sido reportados con el uso de Buscapina® DUO. Si sufre sintomas
o0 signos de ambas, como pudiese ser rash cutaneo progresivo usualmente con ampollas
o lesiones mucosas, se debe dejar de tomar inmediatamente este producto y consultar a
su médico.

Debe utilizar con cuidado este producto si usted tiene sensibilidad a la aspirina y/o a los
antiinflamatorios no esteroides.

Puede sufrir de hepatoxicidad con paracetamol aiun a dosis terapéuticas, luego de
tratamientos de corta duracién y en pacientes que no poseen disfuncion de higado pre-
existente.

La discontinuacion abrupta de analgésicos luego de un uso prolongado a altas dosis
puede inducir a sintomas de abstinencia (ej. Dolor de cabeza, cansancio, nerviosismo), y

que se resuelven tipicamente en pocos dias. La utilizacién de analgésicos nuevamente
debe depender Unicamente del consejo médico y superados los sintomas.
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BUSCAPINA® DUO no debe ser administrado durante mas de 3 dias a menos que sea
por indicacion médica. Si el dolor persiste 0 empeora, si se presentan nuevos sintomas o
si se observa la presencia de enrojecimiento o inflamacién, debe consultarse al médico, ya
que los mismos podrian ser signos de una afeccion grave.

También se recomienda precaucién en pacientes con riesgo de glaucoma de angulo
estrecho, susceptibles a las obstrucciones intestinales o urinarias y en aquellos pacientes
con tendencia a la taquiarritmia. En estos casos se recomienda estricto control médico y
de ser necesario, separar los intervalos de dosis.

Si usted consume tres o mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Se debe tener precaucion en caso de tratamiento en conjunto con hipndticos,
antiepilépticos (por e€j., glutatimida, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) al igual que
con ciertos antibidticos (por ej., rifampicina, cloranfenicol), antivirales (por ej., AZT o
retrovir), anticolinérgicos (por ej., tiotropio, ipratropio y compuestos similares a atropina),
antihistaminicos y antidepresivos.

Evite tomar este medicamento simultaneamente con alcohol.

Medicamentos con efectos anticolinérgicos como antidepresivos tri o tetraciclicos,
antihistaminicos, antisicéticos, quinidinas,amantadina, disopiramida y otros como
Tiotropium, ipratropium, atropina, como uno de los componentes), pueden intensificar la
accion de la Buscapina Duo.

En formulaciones orales: El vaciado estomacal, después del uso de metoclopramida o
domperidona, puede incrementar la absorcion del paracetamol.

Existen casos de reacciones alérgicas que se manifiestan en la piel, muy raramente
serias. Si después de tomar el medicamento se observan lesiones en la piel ,se debe
consultar al médico de inmediato y suspender el tratamiento.

Este medicamento contiene metil y propilparahidroxibenzoatos que pueden causar
reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

Este medicamento contiene metabisulfito de sodio que rara vez puede causar reacciones
severas de hipersensibilidad y broncoespasmo.

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa no deben tomar este medicamento.

Sl usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Embarazo y lactancia:
No hay informacion adecuada del uso de la Buscapina® DUO durante el embarazo.

Como medida preventiva, es preferible evitar el uso de este medicamento durante la
lactancia.
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¢ Posibles efectos adversos?
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.
Si experimenta alguno de estos efectos adversos, consulte a su médico lo antes posible:

e Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Agranulocitosis (disminucion de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos),
trombocitopenia (reducciéon del nimero de plaquetas), neutropenia (reduccion del
recuento de neutréfilos sanguineos), leucopenia (disminucién del nimero de
leucocitos en la sangre), anemia hemolitica (disminucién del nimero de glébulos
rojos de la sangre por destruccion)

Trastornos del sistema inmunolégico

Reacciones en la piel, alteracién de la secrecién de sudor, disminucion de la
presion arterial o incluso shock, reaccion anafilactica, dificultad de respirar
(disnea), hipersensibilidad como el shock anafilactico, angioedema.

Trastornos cardiacos
Taquicardia

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino
Broncoespasmo (especialmente en pacientes con antecedentes de asma bronquial
o alergia).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Eritema (rojez en la piel), urticaria, rash, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis
epidérmica toxica, pustulosis exantematica generalizada aguda (erupcion roja y
escamosa con bultos bajo la piel y ampollas) y erupcion farmacolégica fija.

Trastornos gastrointestinales
Sequedad de boca

Trastornos hepatobiliares
Hepatitis citolitica que pueda conducir a insuficiencia hepatica aguda.

Trastornos renales y urinarios
Retencion urinaria.

Acumulacion de acido piroglutamico debido a niveles bajos de glutation
(acidosis piroglutamica)

.. Cémo se usa BUSCAPINA® DUO soluciéon oral?

1 ml = 20 gotas

(16 Kg a 23 Kg,
aproximadamente)

Edad / Peso Dosis Solucion oral (en ml)
1 ml =20 gotas
Dosis individual 2,4 ml por dosis (= 48 gotas), hasta un maximo de 4
6 a 7 afios veces por dia.

Dosis maxima diaria

4 tomas.

Dosis maxima diaria 9,6 ml (= 192 gotas) divididas en
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Dosis individual 3,2 ml por dosis (= 64 gotas), hasta un maximo de 4
8 a 10 afios veces por dia.
(24 Kg a 31 Kg, Dosis maxima diaria Dosis maxima diaria 12.8 ml (= 256 gotas) divididas
aproximadamente) en 4 tomas
Dosis individual 4 ml por dosis (= 80 gotas), hasta un maximo de 4
11 a 12 afios veces al dia.
(29 Kg a 42 Kg, Dosis maxima diaria Dosis maxima diaria 21 ml (= 420 gotas) divididas en
aproximadamente) 4 tomas.

La dosis diaria total no debe exceder las 10 gotas por Kg. de peso corporal, equivalente a
50 mg de paracetamol y 1 mg de N-butiloromuro de hioscina por Kg. de peso corporal.
Buscapina® Duo no debe administrarse durante periodos prolongados (durante mas de 3
dias) a menos que sea por indicacién médica.

SI LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 24-48 HORAS O EMPEORAN,
CONSULTE A SU MEDICO.

¢, Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA :-

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

¢ Tiene Ud. alguna consulta acerca de BUSCAPINA® DUO solucion oral?

Opella Healthcare Argentina S.A.U. Tel: 4752-5000
ANMAT Responde 0800-333-1234

Ante cualquier duda, consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original. No almacenar a temperatura superior a 25 grados
centigrados.

PRESENTACION:
Envases con 20 mL

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Fabricado por:
Boehringer Ingelheim Do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Regis Bittencourt
(BR 116), Km 286 - Itapecerica da Serra - SP.- CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-10.

Importado por:

Opella Healthcare Argentina S.A.U.

Avenida Circunvalaciéon y Del Arado, localidad de Tapiales, partido de La Matanza,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel.: (011) 4732-5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 23.128.

Director Técnico: Javier L. Cirrincione, Farmacéutico.

Representante exclusivo en Paraguay

Sanofi-aventis Paraguay S.A.

Avda. Costanera y Calle 3, Parque Industrial Barrial. Asuncién — Paraguay.

Venta Autorizada por la D.N.V.S.

Reg. Sanitario N° 09712-04-EF

Director Técnico Q.F. Jefferson L. Garbin, Reg. Prof. N°. 4.372.

Venta bajo receta.

No almacenar a temperatura superior a 30° C.

En caso de evento adverso o reclamo relacionado al producto, comunicarse al (021) 288
1000

EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGIA —
EMERGENCIAS MEDICAS, GRAL. SANTOS Y TEODORO MONGELOS, TEL 220-418.

Representante e importador en Uruguay:

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata

Dr. Héctor Miranda 2361 oficina 1001 — 11.300, Montevideo, Uruguay

Dir. Téc.: Q.F. Maria José Bocage

Reg. M.S.P. N° 28.842

Venta bajo control médico recomendado

EN CASO DE INGESTA ACCIDENTAL O SOBREDOSIS, COMUNICARSE CON EL
CENTRO DE INFORMACION Y ASESORAMIENTO TOXICOLOGICO (CIAT): HOSPITAL
DE CLINICAS AVENIDA ITALIA S/N PISO 7 — TEL: 1722

REFERENCIAS: SANOFI CCDS V 3.0 — LRC 08 July.2021 -

REVISION LOCAL: Jul/2023

Ultima Revision CCDS v3.0_Buscapina DUO_sav003/Jul2022
Aprobado por Disposicion ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO-ESTUCHE

BUSCAPINA® DUO
HIOSCINA BUTILBROMURO

PARACETAMOL
Solucion - via oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Antiespasmédico
Analgésico

Contenido neto: 20 ml

Férmula:

Cada 100 ml de solucidn oral contiene: Hioscina N-butilboromuro 0,2 g; Paracetamol 10 g,

Excipientes: Polietilenglicol 600, metil y propilparahidroxibenzoatos, acido acético, acetato de sodio,
sacarina, glicerol, sorbitol 70%, edetato sédico, metabisulfito sédico y agua desmineralizada, c.s.

Acciones:

Antiespasmadico y Analgésico.

Dosificacién, modo de administracidon e informacion: Ver prospecto adjunto.

Via de administracién: Oral

Conservar en su envase original. No almacenar a temperatura superior a 25 grados
centigrados.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 23.128

Elaborado en: Eurofarma Argentina S.A. Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Argentina:

Opella Healthcare Argentina S.A.U.

Avenida Circunvalacion y Del Arado, localidad de Tapiales, partido de La Matanza, provincia de Buenos Aires.
Tel: 011 4732-5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 23.128

Director Técnico: Javier Cirrincione, Farmacéutico.

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
Logo sanofi.

Lote:
Vence:

IF-2024-36214400-APN-DERM#ANMAT

Pagina 35 de 36 Paginaldel

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-36214400-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2024

Referencia: Rétulo Estuche - EX-2021-95064503- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.10 13:02:13 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.10 13:02:13 -03:00



sanofi

PROYECTO DE ROTULO- ETIQUETA

BUSCAPINA® DUO
HIOSCINA BUTILBROMURO 200 mg/100ml
PARACETAMOL 10g/100ml
20 ml Solucién - via oral

Cada 100 ml contienen: Hioscina N-butilboromuro 0,2 g; Paracetamol 10 g,
Excipientes c.s,
Opella Healthcare Argentina S.A.U.
ARG.: Esp. Med. Aut. Por M.S.
Certificado n® 23.128
Dir. Téc.: Farm. Javier L. Cirrincione
Dosis: Ver prospecto adjunto.

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

/%

anMaAt

CIRRINCIONE Javier Leonardo : ) . .
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