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NOTA DE SEGURIDAD DE MED?

RIESGO DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
CARDIACA SUBYACENTE ASOCIADOS A LA INYECCION DE BUTILBROMURO DE
HIOSCINA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos para la salud Humana (MHRA,
por sus siglas en inglés) ha recibido 9 informes de pacientes que murieron después de
recibir la inyecciéon de butilbromuro de hioscina (incluyendo un informe de un médico
forense). En la mayoria de estos casos, la reaccion adversa fatal se informé como infarto
agudo de miocardio o paro cardiaco.

El butilbromuro de hioscina (Buscopan), administrado por via intravenosa o intramuscular,
esta indicado en el espasmo muscular agudo, como en el célico renal o biliar: en
radiologia para el diagnéstico diferencial de la obstruccién y para reducir el espasmo vy el
dolor en la pielografia; Y en otros procedimientos diagnosticos donde el espasmo puede
ser un problema (por ejemplo, endoscopia gastroduodenal).

La inyeccién de butilbromuro de hioscina puede causar efectos adversos incluyendo
taquicardia, hipotension y anafilaxia. Estos efectos pueden ser mas graves en pacientes
con cardiopatia subyacente (por ejemplo, insuficiencia cardiaca, cardiopatia coronaria,
arritmia cardiaca o hipertension). Varios informes han sefalado que la anafilaxia es mas
probable que sea fatal en pacientes con cardiopatia coronaria subyacente en
comparacién con los que no tienen.

La pielografia intravenosa (PIV) es un examen especial de los rifiones, la vejiga y los
uréteres (los conductos que transportan la orina desde los rifiones hasta la vejiga) con el
uso de rayos X.

Consejos para profesionales de la salud:

» La inyeccion de butilbromuro de hioscina puede causar efectos adversos graves
incluyendo taquicardia, hipotension y anafilaxia.

» Estos efectos adversos pueden resultar con un desenlace fatal en pacientes con
enfermedad cardiaca subyacente, como aquellos con insuficiencia cardiaca,
enfermedad coronaria, arritmia cardiaca o hipertension.

» La inyeccion de butilbromuro de hioscina debe administrarse con precaucion en
pacientes con enfermedad cardiaca.



» Monitorear a estos pacientes y asegurarse de que el equipo de reanimacién y el
personal capacitado para usar este equipo estén siempre disponibles.

» La inyeccion de butilbromuro de hioscina permanece contraindicada en pacientes
con taquicardia.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra
registrados los siguientes productos con el principio activo butilboromuro de hioscina:

Nombre comercial Laboratorio Registro
Sanitario
Buscap® tableta GlaxoSmithkline Panama 52416
. ® Boehringer Ingelheim Promeco,
Buscapina™ 10mg grageas SA de CV. de México 39272
Buscapina Compositum® 10mg/ 250mg Boehringer Ingelheim Promeco, 34291
grageas S.A. de C.V. de México
Buscapina Compositum® 20mg/ 2.5g/5ml Boehringer Ingelheim Espaiia, 63217
solucién inyectable |.M. I.V. lenta S.A. de Espania
Buscapina Compositum N 10mg/ Boehringer Ingelheim Promeco, 53859
500mg comprimidos recubierto S.A. de C.V. de México

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a al principio activo
Butilbromuro de Hioscina; sin embargo, mantendremos un seguimiento al anuncio de
seguridad realizado por Agencia Reguladora de del Reino Unido y cuando exista mayor
informacién disponible se comunicara.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud

(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traducciéon del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.
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