Prospecto: informacion para el usuario

Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm 10 mg/500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

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

informacion importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

- 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.

Contenido del prospecto

Qué es Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm
Como tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

Posibles efectos adversos

Conservacion de Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm y para qué se utiliza

Este medicamento es un antiespasmoédico analgésico (combinacion de principios activos que alivian los
espasmos y el dolor, respectivamente).

Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm se utiliza en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el
alivio sintomatico del dolor abdominal moderado de tipo coélico debido a trastornos gastrointestinales y de
la menstruacion dolorosa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

No tome Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm:

e i es alérgico a bromuro de butilescopolamina, paracetamol o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

e i padece estrechamientos mecanicos (estenosis) en el tracto gastrointestinal (p. €j., debido a una
ulcera o a una torsion intestinal), o si se sospecha que los padece.
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e i tiene el intestino obstruido o no funciona correctamente (ileo paralitico u obstructivo (paralisis u
obstruccion del intestino)). Los sintomas incluyen dolor abdominal intenso, asi como ausencia de
deposiciones y/o nauseas/vomitos.

e  sisuintestino grueso esta anormalmente dilatado (megacolon).

si sufre retencion urinaria debido a una obstruccion mecanica de las vias urinarias (p. ej.,

agrandamiento de la prostata).

si padece glaucoma de angulo cerrado.

si presenta latidos cardiacos anormalmente rapidos, taquicardia o arritmia cardiaca.

si padece un tipo especifico de debilidad muscular anomala (miastenia gravis).

si padece insuficiencia hepatica grave.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico inmediatamente mientras toma Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm
si:
e  Padece una enfermedad grave, como:
- Problemas renales graves
- Sepsis (una infeccion grave en la que las bacterias y sus toxinas se propagan por la sangre
y pueden dafiar los 6rganos)
- Desnutricion
- Alcoholismo croénico
e  También esta tomando flucloxacilina (un antibidtico)

En estas situaciones, existe el riesgo de desarrollar una afeccion poco frecuente pero grave denominada
acidosis metabolica. Esto puede ocurrir si se toma paracetamol de forma regular durante un tiempo
prolongado o junto con flucloxacilina.

Los signos de la acidosis metabdlica incluyen:

e  Respiracion profunda y acelerada

e  Sensacion de mucho suefio o somnolencia

e  Malestar (nauseas) o vomitos

Si nota alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento y pdngase en contacto con su médico
inmediatamente.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm:

e i padece una disfuncion hepatica de leve a moderada (p. ¢j., debido al abuso crénico de alcohol,
incluida la abstinencia alcoholica reciente o la hepatitis)

si padece el sindrome de Gilbert (enfermedad de Meulengracht)

si su rifién ya presenta un dafio grave

si padece deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (puede provocar anemia hemolitica)

si padece una deficiencia de la proteina glutation, que interviene en el metabolismo hepatico (p. €j., en
caso de septicemia, desnutricion o alcoholismo créonico)

En tales casos, este medicamento solo debe utilizarse bajo supervision médica y, si es necesario, debe
reducirse la dosis o prolongarse los intervalos entre las dosis individuales.

Si el dolor abdominal intenso persiste 0 empeora, o se presenta junto con sintomas como fiebre, nduseas,

vomitos, cambios en la motilidad intestinal, sensibilidad abdominal (dolor a la palpacion), disminucion de
la presion arterial, desmayos o sangre en las heces, se debe consultar inmediatamente a un médico.
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Este medicamento no debe tomarse durante mas de 3-4 dias, a menos que lo recomiende un médico. Si el
dolor persiste o empeora, o si experimenta nuevos sintomas, debe acudir al médico. En caso de uso
prolongado, se deben controlar el hemograma y la funcion hepatica y renal.

Cuando los analgésicos se utilizan de forma contraria al uso previsto, en dosis elevadas y durante un
periodo prolongado, puede producirse un dolor de cabeza que no debe tratarse aumentando las dosis del
medicamento.

Cuando se suspenden bruscamente los analgésicos tras haberlos utilizado de forma contraria a lo indicado,
en dosis elevadas y durante un periodo prolongado, pueden aparecer dolores de cabeza, asi como fatiga,
dolor muscular, nerviosismo y sintomas vegetativos. Los sintomas asociados a la suspension desaparecen
en unos pocos dias. Hasta entonces, no se deben tomar analgésicos, y no se deben volver a tomar sin
consejo médico.

En muy raras ocasiones se han observado reacciones de hipersensibilidad agudas graves (p. €j., shock
anafilactico). Interrumpa inmediatamente el tratamiento si se produce enrojecimiento o hinchazon (signos
de una reaccion de hipersensibilidad) y acuda al médico.

Se han notificado reacciones cutaneas graves, como el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y la necrolisis
epidérmica toxica (NET), durante el uso de paracetamol.

Si experimenta signos o sintomas de SSJ o NET (p. ¢j., enrojecimiento cutaneo progresivo, a menudo con
ampollas, o lesiones en las mucosas), interrumpa inmediatamente el tratamiento con este medicamento y
consulte a un médico.

Se debe tener precaucion si padece hipersensibilidad al acido acetilsalicilico y/o a medicamentos contra la
inflamacion que no contienen cortisona (antiinflamatorios no esteroideos, AINEs).

En caso de sobredosis, existe el riesgo de dafio grave en el higado y los rifiones debido al componente
paracetamol.

Para evitar el riesgo de sobredosis, debe asegurarse de que otros medicamentos que se utilicen
simultaneamente no contengan paracetamol.

Con el paracetamol, la hepatotoxicidad puede producirse incluso a dosis terapéuticas, tras un breve periodo
de tratamiento y en pacientes sin insuficiencia hepatica previa.

Nifios
No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios, ya que actualmente no se dispone de
experiencia suficiente en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden provocar efectos adversos similares a los de este medicamento, como

sequedad de boca, vision borrosa o estrefiimiento. Si los toma a la vez, estos efectos podrian intensificarse.
Entre ellos se incluyen:

e  Medicamentos para problemas respiratorios (como el tiotropio o el ipratropio)
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Algunos antidepresivos

Medicamentos para trastornos de salud mental
Algunos medicamentos para la alergia (antihistaminicos)
Medicamentos para problemas del ritmo cardiaco

Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como la amantadina)

Si toma el medicamento junto con un medicamento llamado metoclopramida (utilizado para tratar las
nauseas), es posible que ambos medicamentos no funcionen tan bien a la hora de ayudar al estomago y a
los intestinos a mover los alimentos correctamente.

Uno de los ingredientes de este medicamento, llamado bromuro de butilescopolamina, puede acelerar el
ritmo cardiaco si también estd tomando determinados medicamentos para el asma o los problemas
respiratorios (denominados betasimpaticomiméticos).

Debido al componente de paracetamol que contiene este medicamento, son posibles otras interacciones con

los siguientes medicamentos:

Medicamento o Grupo

Consecuencia o recomendacion

Anticoagulantes  (p.  ¢j.,
warfarina y otros antagonistas
de la vitamina K)

Interaccion
El paracetamol puede
aumentar el riesgo de

hemorragia si se toma de
forma habitual.

Monitorizar los signos de sangrado.

Flucloxacilina (un

antibiotico)

Mayor riesgo de acidosis
metabdlica (un desequilibrio
en la sangre y los liquidos).

Requiere atencion médica urgente
(véase la seccion 2).

Medicamentos para la gota
(p. €j., probenecid)

El probenecid puede
ralentizar la metabolizacion
del paracetamol.

Es posible que sea necesario reducir
la dosis de
Butilescopolamina/Paracetamol
Stadapharm.

Somniferos y medicamentos

Estos medicamentos pueden

Puede provocar dafios en el higado,

para la epilepsia (p. ej., | acelerar la eliminacion del | incluso en dosis normales. Esto
glutetimida, fenobarbital, | paracetamol en el higado. también se aplica al abuso del
fenitoina, carbamazepina) y alcohol.

rifampicina (utilizada para

tratar la tuberculosis)

Colestiramina (utilizada para | Puede reducir la absorcion de | Puede reducir la eficacia de

reducir el colesterol alto)

Butilescopolamina/Paracetam
ol Stadapharm.

Butilescopolamina/Paracetamol
Stadapharm.

Zidovudina (utilizada para
tratar el VIH)

Mayor riesgo de neutropenia
(recuento bajo de globulos
blancos).

Toémelos juntos Gnicamente si se lo
ha indicado su médico.

Cloranfenicol (un antibiotico)

El paracetamol puede
ralentizar la eliminacion del
cloranfenicol del organismo.

Aumenta los efectos adversos del
cloranfenicol.

Medicamentos contra las
nauseas (p. ej.,
metoclopramida y
domperidona)

Puede acelerar la absorcion y
el efecto de
Butilescopolamina/Paracetam
ol Stadapharm.

Monitorizar los efectos

aumentados.
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Medicamentos que retrasan el | Puede retrasar la absorcion y | Monitorizar los efectos tardios.
vaciamiento gastrico el efecto del paracetamol.

Efectos de 1a toma de Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm en los analisis de laboratorio
Los analisis de 4cido tirico y de glucemia pueden verse afectados.

Toma de Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm con alimentos, bebidas y alcohol
No debe consumir alcohol durante el tratamiento con paracetamol.

Embarazo, lactancia y 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. No se
dispone de experiencia suficiente sobre el uso de este medicamento en pacientes embarazadas. Aunque
incluso tras muchos afios de experiencia con las sustancias individuales contenidas en este medicamento no
se ha revelado ninguna evidencia de efectos teratogénicos, no se recomienda el uso de este medicamento
durante el embarazo.

Este medicamento solo debe utilizarse durante la lactancia tras una evaluacion cuidadosa de la relacion
beneficio-riesgo.

Conduccion y uso de maquinas

No se dispone de experiencia sobre la alteracion de la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Este
medicamento puede provocar efectos adversos como vision borrosa o somnolencia, que pueden afectar a la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si experimenta estos efectos, no conduzca ni utilice
maquinaria.

Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

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 su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Edad Dosis tnica Dosis maxima diaria (24 horas)

Adultos y adolescentes a partir | 1-2 comprimidos 6 comprimidos
de los 12 afios (que pesen 50 kg
0 mas)

No tome este medicamento durante mas de 3-4 dias sin consultar a un médico. Consulte a un médico si los
sintomas persisten durante mas de 3-4 dias. Si no se observa un alivio del dolor suficiente en este periodo,
se deben considerar otras opciones de tratamiento.

No se debe superar en ningun caso la dosis maxima diaria (24 horas) y deben transcurrir al menos 8 horas
antes de tomar el siguiente comprimido (si es necesario).
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No se debe superar la dosis maxima diaria de 2 g de paracetamol (= 4 comprimidos) en las siguientes
situaciones:

- si padece insuficiencia hepatica de leve a moderada

- si padece el sindrome de Gilbert (incapacidad del higado para metabolizar el pigmento de color
marrén amarillento presente en la bilis (bilirrubina))

- si es alcoholico cronico

- en adultos y adolescentes que pesen menos de 50 kg

Pacientes con enfermedad del higado

Si padece una enfermedad del higado leve o moderada, debe reducirse la dosis o prolongarse el intervalo
entre tomas. No debe usarse este medicamento en pacientes con enfermedad grave del higado (véase “No
tome Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm”).

Pacientes con enfermedad renal
Si padece una enfermedad del rifiéon moderada o grave, debe reducirse la dosis.

Uso en nifios
No se ha demostrado la seguridad ni la eficacia de este medicamento en nifios menores de 12 afos, por lo
que no se puede recomendar ninguna dosis.

Como tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm
Los comprimidos recubiertos con pelicula deben tragarse sin masticar, con suficiente liquido.

Consulte a su médico o farmacéutico si considera que el efecto de este medicamento es demasiado fuerte o
demasiado débil.

Si toma mas Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm del que debe

En caso de sobredosis de paracetamol, pueden aparecer inicialmente (el primer dia) nauseas, vomitos,
sudoracion, somnolencia y malestar general, asi como problemas de vision, taquicardia, sequedad de boca y
enrojecimiento de la piel. La sobredosis también puede provocar trastornos de la coagulacion (coagulos
sanguineos y hemorragias). A pesar de que el estado general subjetivo mejore al segundo dia, al tercer dia
puede producirse un dafio hepatico progresivo que llegue a provocar un coma hepatico.

Si se sospecha una sobredosis del medicamento, debe avisar inmediatamente a un médico, jincluso si los
sintomas mejoran temporalmente!

Si olvido tomar Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm
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.

Muchas de las reacciones adversas conocidas se deben a las propiedades anticolinérgicas de bromuro de
butilescopolamina. Estos efectos anticolinérgicos suelen ser leves y transitorios.
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Deje de tomar este medicamento y acuda al médico inmediatamente si nota alguna de las siguientes
reacciones adversas graves, ya que podria necesitar tratamiento médico urgente:

e Reacciones alérgicas graves (hipersensibilidad), entre las que se incluyen:
- hinchazon grave de la cara, los labios, la lengua o la garganta
- dificultad para respirar
- urticaria
- erupcidn cutdnea (exantema)
- shock anafilactico

e Qjos rojos y dolorosos con pérdida de vision

e  Reacciones cutaneas graves, tales como:
- sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)
- necrolisis epidérmica toxica (NET)
- pustulosis exantematica aguda generalizada (AGEP)

e  Hepatitis citolitica que puede provocar insuficiencia hepatica aguda

e  Una afeccion grave que puede aumentar la acidez de la sangre (denominada acidosis metabdlica) en
pacientes con enfermedades graves

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

reacciones cutaneas, p. €j., sudoracion andmala, picor, piel seca (inhibicion de la secrecion de sudor);
mareos;

cansancio;

sequedad bucal,

diarrea;

nauseas;

vomitos;

problemas estomacales

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas):

descenso de la presion arterial;

enrojecimiento de la piel;

aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia);

problemas al orinar, como goteo después de orinar, disminucién del flujo urinario

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 000 personas):

e problemas oculares al enfocar a diferentes distancias (disfuncién acomodativa);

e aumento considerable de la presion intraocular, que puede provocar vision borrosa y dolor de cabeza
intenso (ataque de glaucoma).

e se han notificado reacciones cutaneas graves (como el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), la
necrolisis epidérmica toxica (NET) y la pustulosis exantematica aguda generalizada (AGEP)) durante
el uso de paracetamol.

Frecuencia desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles):

e reacciones de hipersensibilidad graves hasta el punto de provocar un shock anafilactico, hinchazon
masiva que afecta a la piel y las mucosas (p. €j., lengua, labios, cara), dificultad para respirar, urticaria,
erupcion cutanea (exantema);

e  enrojecimiento de la piel;

e  otras reacciones de hipersensibilidad;
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e valores elevados en las pruebas hepaticas (transaminasas hepaticas);

e hepatitis citolitica que puede provocar insuficiencia hepatica aguda;

e disminucién del numero de plaquetas (trombocitopenia), disminucion acentuada del nimero de células
sanguineas (agranulocitosis, neutropenia, leucopenia, pancitopenia, anemia hemolitica, en particular
en pacientes con deficiencia preexistente de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa);

e espasmos de los musculos bronquiales (broncoespasmo), en particular en pacientes con asma
analgésica;

e  colapso circulatorio;

e  retencidn urinaria;

e  erupcion cutanea debida a la medicacion (erupcion fija por farmaco). Una afeccion grave que puede
aumentar la acidez de la sangre (denominada acidosis metabdlica), en pacientes con enfermedades
graves que toman paracetamol (véase la seccion 2).

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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamento de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y blister. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Deposite los envases y los medicamentos que no

necesita en el Punto SIGRE ‘*~ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm

Los principios activos son: bromuro de butilescopolamina y paracetamol.

Un comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de bromuro de butilescopolamina y 500 mg de
paracetamol.

Los demds componentes son almidon pregelatinizado, povidona K30, acido estedrico (Ph. Eur.),
crospovidona, celulosa microcristalina (Ph. Eur.), croscarmelosa sddica, silice coloidal anhidra, estearato
de magnesio (Ph. Eur.), hipromelosa (E464), didxido de titanio (E171), macrogol 6000 (E1521) y talco
(E553b).

Aspecto de Butilescopolamina/Paracetamol Stadapharm y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula, de color blanco a blanquecino, de forma ovalada, de 18,20 x 8,80
mm, con una linea de ranura en una de las caras.

La linea de ranura no esta destinada a partir el comprimido.
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Se presenta en envases de 10, 20 y 40 comprimidos recubiertos con pelicula, envasados en una caja de
carton.
Es posible que no se comercialicen todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon street

Ergates Industrial Area

2643 Ergates Lefkosia

Chipre

Fecha de la tltima revision de este prospecto: junio 2026

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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