Prospecto: informacién para el usuario

Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml Solucion Inyectable
Escopolamina Hidrobromuro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas que usted ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

. Qué es Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml
Coémo usar Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml

Posibles efectos adversos

Conservacion de Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml

. Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml y para qué se utiliza

Escopolamina B. Braun es un medicamento que pertenece al grupo de los anticolinérgicos
(antimuscarinicos).

Escopolamina B.Braun se utiliza en las intervenciones quirdrgicas. Se administra antes de la anestesia para
reducir:

— lasalivacién excesiva y

— las secreciones respiratorias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml

No use Escopolamina B. Braun:

Si es alérgico a la escopolamina, a otros medicamentos de la misma familia, o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).
Si padece:

— glaucoma (presion elevada en los 0jos)

— retencidn urinaria

— problemas intestinales tales como obstruccion intestinal o movimiento intestinal lento
— miastenia gravis (alteracién en la que los musculos se fatigan con facilidad y debilitan).
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Escopolamina B. Braun:
Informe a su médico de cualquier tipo de alergia o problema médico que tenga o haya tenido,
especialmente si padece o ha padecido en alguna ocasién:

— problemas en el rifién o el higado

— fiebre

— dlcera o cualquier otro problema del estémago o del intestino.

— arritmias cardiacas (alteracion del ritmo del corazén) o cualquier otro problema del corazén, o
la glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo)

Hay que tener especial precaucion cuando se administre este medicamento a nifios, pacientes de edad
avanzada y pacientes con debilidad muscular.

Algunas personas pueden reaccionar de forma anormal a las dosis normales de escopolamina.
Interferencias con pruebas diagnésticas

Si le tienen que realizar alguna prueba en el aparato digestivo, debe informar al personal sanitario que ha
recibido este medicamento, dado que escopolamina puede interferir en los resultados.

Uso de Escopolamina B.Braun con otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico que estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Escopolamina B.Braun y se pueden alterar los efectos de
estos. Informe a su médico si estd tomando:

— medicamentos homeopdticos, medicamentos a base de plantas medicinales y otros productos
relacionados con la salud. Puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de
alguno de ellos

— metoclopramida (se utiliza para aliviar las nduseas y los vomitos)

— medicamentos que producen depresion del sistema nervioso central

— ketoconazol (se utiliza para tratar la infeccion por hongos)

— antidcidos que contienen calcio y/o magnesio, el bicarbonato y los inhibidores de la anhidrasa
carbonica

— medicamentos para el parkinson

— inhibidores de la Monoaminoxidasa (IMAO) o antidepresivos triciclicos ambos usados para el
tratamiento de la depresion

— algunos antihistaminicos (para tratar las alergias)

— analgésicos llamados narcéticos (como la morfina)

— levomepromazina (tratamiento antipsicético).

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.
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Escopolamina B. Braun con alimentos, bebida y alcohol:

La escopolamina no debe administrarse simultineamente con el alcohol, ya que éste puede potenciar su
accion sedante

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

En caso de embarazo o de estar en periodo de lactancia, su médico decidird la conveniencia de usar este
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

La administracién de Escopolamina B. Braun puede producir efectos adversos tales como confusion, visién
borrosa, suefio, etc que pueden afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si nota estos efectos,
no conduzca ni maneje maquinas.

3. Cémo usar Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml

Este medicamento siempre lo administrard personal sanitario.
Su médico decidird cudl es la dosis mds adecuada para cada paciente y tipo de situacion.

Escopolamina B. Braun se puede administrar por via subcutdnea (bajo la piel), intramuscular (en musculo)
0 por via intravenosa (en vena).

Si usa mas Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml de la que debiera:
Es improbable que esto suceda pues su médico se encargard de definir cudl es la dosis mds adecuada para
usted. En caso de que se le administre mds dosis de la debida, su médico tomara las medidas adecuadas

para restablecer su estado.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica (teléfono:
91.562 04 20) o consulte a su médico o farmacéutico. Lleve este prospecto con usted.

Si su médico le inyectara mas escopolamina de la debida, podria aparecer: dolor de cabeza, nduseas,
vémitos, vision borrosa, confusién, desorientacion, inquietud, pérdida de memoria y alucinaciones
(auditivas y visuales).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos parecen estar relacionados con la dosis, y normalmente desaparecen al interrumpir el
tratamiento.
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Trastornos gastrointestinales: la sequedad de boca con dificultad para tragar y el estrefiimiento son las mas
frecuentes. En raras ocasiones se ha observado sensacién de distensién abdominal.

Trastornos del sistema nervioso central: la somnolencia es la mas frecuente. Menos frecuentemente se ha

observado sensacion momentanea de mareo. En raras ocasiones se han comunicado casos de
desorientacidn, trastornos de la memoria, dolor de cabeza, mareos, inquietud y confusién mental.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: la mas frecuente es la disminucion de la sudoracion. También
se han observado enrojecimiento o irritacién en el lugar de la inyeccién. La aparicién de urticaria o

erupciones en la piel es rara.

Trastornos oculares: ocasionalmente se ha observado dilatacion de la pupila y visién borrosa con aumento

de la sensibilidad a la luz. Raramente se produce dolor ocular.

Trastornos renales y urinarios: se han comunicado algunos casos de dificultad para orinar y retencion,

especialmente en hombres mayores.

Trastornos cardiacos: como cambios transitorios en la frecuencia del corazén o palpitaciones aunque son

poco frecuentes.

La escopolamina puede disminuir la secrecién de leche y aunque es poco habitual puede producir
cansancio, debilidad o falsa sensacién de bienestar.

Después de suspender la medicacién se puede producir un fenémeno de rebote con ansiedad, irritabilidad,
pesadillas y problemas para dormir.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase exterior para protegerlo de la
luz.

El contenido de las ampollas debe ser utilizado inmediatamente tras su apertura. Una vez abierto el envase,
desechar la porcidén no utilizada de la solucién.

No utilice Escopolamina B. Braun si la solucién presenta turbidez o sedimentacién (particulas en el fondo
del envase) o si el envase presenta signos visibles de deterioro.

No utilice Escopolamina B. Braun después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Escopolamina B. Braun 0,5 mg/ml

El principio activo es escopolamina hidrobromuro.
Cada ml de medicamento contiene 0,5 mg de escopolamina.

Los demés componentes son dcido clorhidrico para ajuste de pH y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Escopolamina B. Braun es una solucién acuosa incolora y transparente que se presenta en ampollas de
vidrio de 1 ml de capacidad.
Tamafios de envase: Cajas de 1 y 100 unidades.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Nombre: B. BRAUN MEDICAL, S.A.
Direcciéon: Ctra. de Terrassa, 121. (Rubi
(Barcelona)) - 08191 - Espafa

Responsable de la fabricacion:

Nombre: B. BRAUN MEDICAL, S.A.

Direccién: Ronda de los Olivares, Parcela 11
Poligono Industrial Los Olivares
23009-Jaén (Jaén) - Espaia

Fecha de la dltima revision de este prospecto Abril 2023
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. http/www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Dosificacion:

Adultos:

La dosis habitual es 0,3 a 0,6 mg administrada por via intramuscular entre media hora y una hora antes de
la anestesia o al mismo tiempo que se administran otros medicamentos preanestésicos (ej. opidceos,

sedantes).

Nifios mayores de 2 afios:
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Se recomienda la administracién de 5 pg (0,005 mg) por kg de peso corporal. Esta dosis se administra via
intramuscular entre media hora y una hora antes de la induccién de la anestesia o al mismo tiempo que se
administran otros preanestésicos (ej. opidceos, sedantes).

Sobredosis:

En caso de intoxicacion, se debe administrar fisostigmina intravenosa a dosis de 1-4 mg (0,5 a 1 mg en
niflos, hasta una dosis total de 2 mg), a una velocidad no superior a 1 mg por minuto, con el fin de revertir
los sintomas anticolinérgicos.

La utilizacién de fisostigmina debe realizarse con precaucién y tinicamente bajo monitorizacién cardiaca.

Si el paciente estd muy agitado se puede administrar un barbitdrico de accién corta, una benzodiazepina
(diazepam) o una infusién rectal de solucién de hidrato de cloral al 2%.

Para mantener la presion arterial se puede administrar una infusion de bitartrato de norepinefrina. Si se
produjera parélisis de la musculatura respiratoria, se instaurard ventilacién mecédnica que se mantendra

hasta que se reanuden los movimientos respiratorios espontianeos efectivos.

Siempre debe mantenerse al paciente bien hidratado y administrar tratamiento sintomatico.
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