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LUAR-G
N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 10 mg

Inyectable - Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

N-Butilbromuro de Hioscina 10,00 mg; Cellactose 80 177,80 mg; Didxido de silicio
coloidal 2,50 mg; Croscarmelosa sddica 5,00 mg; Estearato de magnesio 5,00 mg.
Recubrimiento:

Alcohol Polivinilico 2,00 mg; Polietilenglicol 3350 1,01 mg; Didxido de titanio 1,25 mg;
Talco 0,74 mg.

Cadaampollainyectable contiene:

N-Butilbromuro de Hioscina 20,00 mg; Cloruro de Sodio 8,50 mg; Agua para inyeccion
csp:1ml.

ACCION TERAPEUTICA:

Antimuscarinico.

INDICACIONES:

ViaOral:

Alivio temporario del malestar producido por espasmo doloroso del tracto
gastrointestinal, espasmos y trastornos de la motilidad de las vias biliares y espasmos
del tracto genitourinario.

Inyectable:

Espasmo agudo gastrointestinal, biliar y genitourinario, incluyendo célico biliar y
renal.

Como ayuda en procedimientos diagndsticos y terapéuticos donde el espasmo pueda
serun problema, p. ej., endoscopia gastroduodenal y en radiologia.

ACCION FARMACOLOGICA:

El butil bromuro de hioscina inhibe competitivamente los receptores muscarinicos de
acetilcolina. La amplia distribucion del sistema parasimpatico explica las variadas
acciones de este agente.

Adosis bajas provoca inhibicion de las secreciones (sequedad de mucosa/dificultad de
hablar o al tragar), midriasis (fotofobia), paralisis de la acomodacion del cristalino
(vision borrosa) y taquicardia.

Adosis altas disminuye la motilidad de los tractos urinarios (retencién urinaria/efecto
antiespasmadico) y gastrointestinal (constipacién/efecto antiespasmodico) y en
menor medida la movilidad biliar. Tiene un efecto despreciable sobre el musculo
uterino. Tiene un leve bloqueo de receptores nicotinico, por lo cual se contraindica en
miastenia gravis y que puede ser responsable de algunos reportes de cansancio como
efecto adverso, ademas se evidencia en intoxicaciones.

Farmacocinética: Los compuestos de amonio cuaternario, como el butilbromuro de
hioscina, tiene una pobre biodisponibilidad cuando se administran por via oral (10%) y
un bajo pasaje de la barrera hematoencefalica.

La unidn proteica es baja, el volumen de distribucidn alto y la eliminacién es renal y
fecal.

POSOLOGIA:

INFORMACION PARA EL PACIENTE
LUAR-G
N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 10 mg

Inyectable - Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en
este prospecto o lasindicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volveraleerlo.

- Sinecesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar aun médico siempeora o sino mejora después de 3 dias.

Contenido del prospecto

1.Qué es LUAR-G y para qué se utiliza

2.Qué necesita saber antes de empezar a tomar LUAR-G

3.Cémo tomar LUAR-G

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de LUAR-G

6. Contenido del envase e informacién adicional

1.Qué es LUAR-G y para qué se utiliza

El principio activo de LUAR-G pertenece a un grupo de medicamentos denominados
Alcaloides semisintéticos de la Belladona, compuestos de amonio cuaternario. Posee
accion antiespasmadica sobre el musculo liso de los tractos gastrointestinal, biliar y
genitourinario.

LUAR-G se utiliza para el tratamiento de los espasmos del tracto gastrointestinal,
espasmosy trastornos de la motilidad (disquinesias) de las vias biliares y espasmos del
tracto genitourinario, en adultos y niflos mayores de 6 afios.

2.Qué necesita saber antes de empezar atomar LUAR-G

Notome LUAR-G

- Si es alérgico a butilbromuro de escopolamina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

-Si padece de aumento de la presion del ojo (glaucoma de dngulo estrecho) y no esta
siendo tratado.

-Sipadece de hipertrofia de la préstata.

-Sisufre de retencion de orina por cualquier patologia uretro-prostatica.

- Si padece de estenosis mecanica del tracto gastrointestinal (estrechamiento del
tracto gastrointestinal) o estenosis de piloro (estrechamiento del piloro).

-Sipadece deileo paralitico (paralisis intestinal).

-Sitiene taquicardia.

-Sipadece de megacolon (colon anormalmente grande).

- Si padece de miastenia gravis (enfermedad crénica caracterizada por grados
variables de debilidad muscular).

Comprimidos:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Entre 10 mg tres veces por dia y 20 mg cuatro
veces pordia.

Nifios mayores de 6 afios: 10 mg tres veces por dia.

Inyectable:

PorviaSC,IM 41V lenta unaampolla de 20 mg, pudiéndose repetir a los 30 minutos.

No sobrepasar los 100 mg por dia.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la hioscina o a otros alcaloides de la belladona.

Glaucoma.

Hipertrofia de préstata, tendencia ala retencion urinaria.

Atonia intestinal, ileo paralitico u obstructivo.

Colitis ulcerosa.

Miastenia gravis.

ADVERTENCIAS:

Su uso en pacientes con colitis ulcerosa puede ocasionar megacolon téxico. Puede
causarileo paralitico.

No debe administrarse a personas con glaucoma de dngulo estrecho, ya que podria
precipitar un ataque agudo. En el glaucoma de angulo abierto puede requerirse
ajustar la medicacién. En pacientes con estenosis piloro-duodenal puede causar
obstruccion y retencion géstrica. Al inhibir la sudoracion puede causar aumento de la
temperatura corporal, por lo que debe tenerse precauciéon en épocas de calor,
especialmente en nifios y en personas con fiebre. Cuando se use por via parenteral en
pacientes ambulatorios, se les debe advertir que a causa de la pardlisis de la
acomodacién, no deben conducir vehiculos o maquinaria peligrosa, hasta que los
sintomas visuales desaparezcan (minimo una hora).

PRECAUCIONES:

Los antimuscarinicos aumentan la frecuencia y la conduccion cardiaca, lo cual es
especialmente desfavorable en las siguientes condiciones: tirotoxicosis, insuficiencia
cardiaca, cirugia cardiaca, hipertension, isquemia miocardica, estenosis mitral.

Los antimuscarinicos tienden a relajar el esfinter esofagico inferior, por lo que
deberian evitarse en pacientes con reflujo gastroesofagico o hernia hiatal.

Puede requerirse una disminucion de dosis en pacientes con sindrome de Down. El
butilbromuro de hioscina se ha asociado a exacerbaciones de porfiria.

Embarazo: No se ha encontrado teratogenia en animales. No hay estudios adecuados
en humanos. Se ha reportado un caso de toxicidad en el neonato (letargia,
taquicardia, torax en tonel) luego de haberse administrado hioscina a la madre.
Lactancia: Si bien no se conoce si el butilbromuro de hioscina se excreta en la leche
materna, se recomienda precaucion ya que los lactantes son muy sensible a los
anticolinérgicos. Los anticolinérgicos inhiben lalactancia.

Pediatria: Se sabe que los nifios son mas susceptibles a los efectos téxicos de los
anticolinérgicos (ej. A la hipertermia, etc.). No hay suficiente evidencia de seguridad y
efectividad con butilbromuro de hioscina en nifios, por lo cual se recomienda no
usarloen menores de 6 afios.

Geriatria: Los pacientes ancianos son especialmente sensibles a los efectos adversos
tales como retencion urinaria (especialmente los hombres, que comunmente tienen
agrandamiento prostdtico), estrefiimiento, sequedad bucal, etcétera. También se
recomienda precaucién debido al peligro de un glaucoma no diagnosticado.
INTERACCIONES:

Advertenciasy precauciones

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar LUAR-G.

Tenga especial cuidado con LUAR-G si ha padecido alguna vez:

- Aumento de la presion del ojo (glaucoma de angulo estrecho).

-Taquicardias.

-Obstruccionesintestinales o urinarias.

- Hipertrofia de la préstata con retencion de orina.

Si ha padecido las enfermedades anteriormente mencionadas en el momento del
tratamiento consulte a sumédico.

En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista o empeore,
o se presente con sintomas como fiebre, nduseas, vomitos, cambios en las
defecaciones, dolor en el abdomen con la palpacién, disminucién de la tension
arterial, desmayo o presencia de sangre en heces, debe consultar a su médico
inmediatamente.

Nifios

Debido ala dosis, este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 afios.
Toma de LUAR-G con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o
podriatener que utilizar cualquier otro medicamento.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultdneo con los siguientes
medicamentos:

- Farmacos para el tratamiento de la depresion (antidepresivos triciclicos y
tetraciclicos).

- Farmacos para el tratamiento de la alergia (antihistaminicos).

- Fdrmacos para el tratamiento de algunos trastornos mentales (antipsicéticos).

- Farmacos para el tratamiento de las arritmias cardiacas (quinidina, disopiramida).

- Farmacos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca y/o tratamiento del asma
(digoxina, beta-adrenérgicos).

- Fdrmacos para el tratamiento de las infecciones por virus y/o tratamiento de la
enfermedad del parkinson (amantadina).

- Farmacos para el tratamiento de los vomitos/nduseas y/o parélisis de los
movimientos del estémago (antagonistas dopaminérgicos, por ejemplo
metoclopramida).

- Otros farmacos anticolinérgicos (por ejemplo tiotropio, ipratropio y compuestos
similares a atropina).

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

Se recomienda evitar el uso de LUAR-G durante el embarazoyy lalactancia.
Conducciény uso de maquinas

La administracion de LUAR-G puede producir efectos adversos tales como confusion,
vision borrosa, suefio, etc. que pueden afectar la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sinota esos efectos, no conduzca ni maneje maquinas.

3.Cémo tomar LUAR-G

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en
este prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda
pregunte a sumédico o farmacéutico.

Comprimidos Recubiertos:

Con antidiarreicos absorbentes o antidcidos: disminuyen la adsorcién del
anticolinérgico, cuando se administra porvia oral.

Con otras medicaciones que tengan efecto antimuscarinico o con analgésicos
opioides: constipacidn severa, e inclusoileo paralitico.

Al inhibir la secrecién acida gastrica aumentan el pH y disminuyen la adsorcién de
ketoconazol e itraconazol.

Aumenta la toxicidad gastrointestinal de los suplementos orales de potasio.
REACCIONES ADVERSAS:

Las dosis necesarias para el efecto antiespasmddico habitualmente tienen efectos
colaterales como: sequedad de mucosa / dificultad al hablar o tragar, fotofobia, vision
borrosa, taquicardia, retencion urinaria, constipacion, enrojecimiento del sitio de
inyeccion.

Otras: rash por hipersensibilidad, aumento de la presidn intraocular, cefalea,
cansancio, hipotension ortostatica.

SOBREDOSIFICACION:

Se exacerban los efectos adversos antimuscarinicos ya nombrados y puede agregarse
hipertermia, taquicardia, taquipnea, respiracion de Cheyne-Stokes, nauseas, vomitos,
inquietud, euforia, fatiga, paralisis de la respiracion por bloqueo neuromuscular.
Consultar con el Hospital Posadas a los teléfonos: (011) 4654-6648/4658-7777 o al
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al (011) 4962-6666/2247. Centro Nacional de
Intoxicaciones 0800-333-0160.

PRESENTACION:

Envases conteniendo 20 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo este ultimo para uso
hospitalario exclusivo.

Envases conteniendo 6 y 100 ampollas, siendo este Gltimo para uso hospitalario
exclusivo

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservarlos comprimidos recubiertos enlugar seco a unatemperaturade 8 °C a
302Cen suenvase original.

Conservar lasampollas entre 8 2Cy 30 2C, al abrigo de la luz.

Evitar el congelamiento.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no puede
repetirse sin una nuevareceta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2:42.510

Director técnico: Leonardo lannello.
Farmacéutico.

Fechade ultima revision: 11/2004

KLONAL

LABORATORIOS

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As.,
Argentina. C.P. (B1878CZV) Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955

S 3
Adultos y nifios mayores de 12 afios: Entre 10 mg tres veces por dia y 20 mg cuatro
veces por dia.

Nifios mayores de 6 afios: 10 mgtres veces por dia.

Debe administrarse por via oral. Ingiera los comprimidos recubiertos con un poco de
liquido sin masticar.

La dosis diaria maxima no debe sobrepasar los 100 mg de butilbromuro de
escopolamina (10 comprimidos recubiertos de LUAR-G 10 mg comprimidos
recubiertos).

La duracién éptima del tratamiento sintomatico depende de la indicacién. No se ha
establecido un limite para la duracién del tratamiento.

LUAR-G no debe administrarse de forma continuada o durante periodos de tiempo
largos sin conocer la causa del dolor en elabdomen.

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con problemas en el funcionamiento del
rifiéony/o higado.

Usoen nifios

Debido ala dosis, este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 afios.
Sitoma mas LUAR-G del que debe:

Podrian producirse sintomas anticolinérgicos (tales como retencién de orina,
sequedad de boca, enrojecimiento cutdneo, taquicardia, inhibiciéon de la motilidad
gastrointestinal y trastornos pasajeros de la vision).

Sihatomado més LUAR-G de lo que debe, consulte inmediatamente a sumédicooasu
farmacéutico, o llame al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20.
Inyectable:

PorviaSC,IM 41V lenta unaampolla de 20 mg, pudiéndose repetir alos 30 minutos.

No sobrepasar los 100 mg por dia.

Informacién para el médico

Si fuera necesario, pueden administrarse parasimpaticomiméticos. Los pacientes
deben consultar urgentemente a un oftalmdlogo en caso de glaucoma. Las
complicaciones cardiovasculares deben tratarse de acuerdo con las medidas
terapéuticas habituales. Sise produce pardlisis respiratoria, se practicard intubaciony
respiracion artificial. Sondar en caso de retencién urinaria.

Ademas, se aplicardnlas medidas de soporte adecuadas, que sean necesarias.
Siolvidé tomar LUAR-G

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos descritos son:

-Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): reacciones en la piel,
urticaria, picor, taquicardia, sequedad de boca, alteracion de la secrecién de sudor
(dishidrosis).

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): dificultad para orinar
(retencién urinaria).

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): shock
causado por una reaccion alérgica grave (shock anafilactico), reaccion causada por
una alergia (reaccion anafilactica), dificultad para respirar (disnea), erupcién en la piel
(exantema), rojez en la piel (eritema), hipersensibilidad.

Comunicacién de efectos adversos

Siexperimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,




incluso sise trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mdsinformacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de LUAR-G

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. No requiere
condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase. Lafecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los
envasesy los medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de LUAR-G

El principio activo es butiloromuro de escopolamina. Cada comprimido recubierto
contiene 10 mg de butilbromuro de escopolamina.

Los demds componentes son Cellactose 80, Dioxido de silicio coloidal;
Croscarmelosa sddica; Estearato de magnesio.

Recubrimiento:

Alcohol Polivinilico; Polietilenglicol 3350; Didxido de titanio; Talco.

Contenido del envase:

Se presenta en envases que contienen 20 comprimidos recubiertos y envases
hospitalarios de 1000 comprimidos recubiertos.

Envases conteniendo 6 y 100 ampollas, siendo este Ultimo para uso hospitalario
exclusivo

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema medico actual. No lo
recomiende a otras personas.

No utilice este medicamento después de lafecha de vencimiento.
SOBREDOSIFICACION

Contdctese inmediatamente con un centro toxicolégico o una sala de urgencia si
usted cree que ha utilizado d iad idad de este

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUALY NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Conservar atemperatura entre 8 2Cy 30 2C, al abrigo de la luz, en su estuche original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

“Ante Cualquier Inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estaenla PaginaWeb de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N2:42.510

Director técnico: Leonardo lannello.
Farmacéutico.

KLONAL

LABORATORIOS

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As.,
Argentina. C.P. (B1878CzV) Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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