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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
KOLICON® 2 mg/mL EMULSION ORAL

Metilbromuro de Homatropina

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A

AO03
A03B
A03BB
A03BB06

Tracto alimentario y metabolismo

Agentes contra padecimientos funcionales del estdmago e intestino
Belladona y derivados, monofarmacos

Alcaloides semisintéticos de la belladona, compuestos de amonio cuaternario
Homatropina Metilbromuro

ESTRUCTURA QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
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Bromuro de endo-3[(hidroxifenilacetil)oxi]-8,8-dimetil-8-
azonio biciclo[3.2.1]octano
Paratropina

C17H24NBI"O3
INFORMACION FARMACOLOGICA
Antiespasmddico, anticolinérgico.
FORMULA:
Cada mL contiene:
Metilbromuro de Homatropina ........cccueue..e. 2mg
EXCIPIENTES C.5.P. woeeverreieeceereiersee e s ImL

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

KOLICON® 2mg/mL Emulsién Oral, es un anticolinérgico, antiespasmadico, parasimpaticolitico. Indicado

para la prevencidn y tratamiento del cdlico intestinal, estados espasmadicos del intestino.

MECANISMO DE ACCION:

Puede reducir la motilidad y la actividad secretora del sistema gastrointestinal. Tiene una accién local y

directa sobre el musculo liso reduciendo el tono y la motilidad del tracto gastrointestinal.

Inhibe las acciones muscarinicas de la acetilcolina sobre las estructuras inervadas por nervios
colinérgicos postganglionares al igual que sobre los musculos lisos que responden a acetilcolina, pero
gue no presentan inervacion colinérgica. Estos receptores postganglionares estdn presentes en las
efectoras auténomas del musculo liso, musculo cardiaco, ndédulos senoauricular

células

auriculoventricular, y gldndulas exocrinas.
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Dependiendo de la dosis, los antimuscarinicos pueden reducir la motilidad y la actividad secretora del
sistema gastrointestinal y el tono del uréter y de la vejiga urinaria; también pueden tener una ligera
accion relajante sobre los conductos biliares y la vesicula biliar.

FARMACOCINETICA:

Los compuestos de amonio cuaternario, como el Metiloromuro de Homatropina, tienen una pobre
biodisponibilidad oral y un bajo pasaje de la barrera hematoencefalica.

Se absorbe pobremente e irregularmente en el tracto gastrointestinal. La absorcién total después de la
dosis es cerca de 10 — 25%. Minima pasaje a través de la sangre, cerebro y en el ojo. Se excreta en los
rifiones.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o conocida a la Atropina u otro relacionado con alcaloides de la
Belladona. Esofagitis, reflujo, dafio cardiaco.

Obstruccién del tracto gastrointestinal y estenosis pildrica, glaucoma de angulo abierto, hemorragia,
hernia hiatal asociadas con reflujo esofagitis, atonia intestinal, ileo paralitico, miastenia gravis,
hipertrofia prostatica, predisposicion a retencidn urinaria, obstruccidon pildrica, taquicardia, colitis
ulcerosa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Evaluar riesgo beneficio durante embarazo y periodo de lactancia. Puede inhibir la lactancia.
Probablemente se distribuye en la leche materna.

Personas de edad avanzada debido a que son mas susceptibles a los efectos colaterales de los
anticolinérgicos.

Se debe administrar con precaucién en pacientes con esofagitis por reflujo o hernia hiatal asociada con
esofagitis por reflujo.

Puede requerirse una disminucién de la dosis en pacientes con Sindrome de Down.

Puede producir visidon borrosa. Puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucién de la atencién pueda originar
accidentes.

Pediatria: Los nifos hasta dos afios y los nifios pequefios son especialmente sensibles a los efectos
toxicos de los antimuscarinicos. Sobre todo, los afectados con sindrome de Down o dafio cerebral. No se
deberd usar ante cuadro de diarrea en nifos.

REACCIONES SECUNDARIAS:

En niflos cuando la temperatura ambiental es alta corre el riesgo de incrementar la temperatura corporal
por supresion de la actividad de las glandulas sudoriparas.

Niflos con sindrome de Down: paralisis espastica, dafio cerebral puede potenciar los efectos
anticolinérgicos. Puede causar visién borrosa.

Constipacidn, disminucién de la sudoraciéon, sequedad en la boca, taquicardias, xerostomia, midriasis,
cicloplejia, aumento de la tensién ocular. Con menor frecuencia se presentan mareos, vémitos, vértigos,
zumbidos insomnio, nduseas, retencidn urinaria, impotencia y supresién de la lactancia.

Frecuentes: Vision borrosa, sequedad bucal, estrefimiento, taquicardia, nerviosismo, disuria.
Ocasionales: Mareos, cansancio severo, excitabilidad, inquietud e irritabilidad.

Sistema Nervioso: Excitacion, midriasis, fotofobia.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Antiacidos y antidiarréicos pueden reducir la absorcidn de Metilboromuro de Homatropina. Con otros
anticolinérgicos puede intensificar su accién. Reduce absorcién del Ketoconazol. Cloruro de potasio
puede inducir lesiones gastrointestinales.

La asociacidn con otros agentes antimuscarinicos puede potenciar ese efecto.

La terapia simultdnea a largo plazo de glucocorticoides, corticotrofina y haloperidol puede aumentar la
presidn intraocular; ademas, la eficacia antipsicética del haloperidol puede disminuir en los pacientes
esquizofrénicos.

No debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la monoamino-oxidasa. Medicamentos para
alcalinizar la orina (inhibidores de anhidrasa carbdnica, citrato, bicarbonato): pueden disminuir la
excrecion de anticolinérgicos, con lo que se potencian sus efectos.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS:

Nifilos mayores de 5 afos: dar 2.5 mg (32 gotas 0 1.2 mL) cada 4 horas.

Niflos mayores de 12 afios y Adultos: de 5mg (65 gotas o0 2.5 mL) cada cuatro horas, o segin prescripcion
médica.

Se puede administrar en medio vaso de agua.

Recomendaciones por Sobredosis:
La intoxicacion por anticolinérgicos (sobredosis) se presenta caracteristicamente con taquicardia y
taquipnea, hipertermia, excitacion psicomotriz, confusiéon, reacciones psicéticas y paranoides, delirio,
convulsiones, sed y boca seca, midriasis, fotofobia y constipacién severa.
El tratamiento para la sobredosis incluye: Emesis o lavado gdstrico con solucidn de acido tanico al 4 %.
Administracién de una suspensidn acuosa de carbdn adsorbente.
Para antagonizar sintomas anticolinérgicos severos puede utilizarse anticolinesterdsicos como la
fisostigmina o neostigmina.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

Venta bajo prescripcion Médica.
Manténgase fuera del alcance de los niiios.

PRESENTACION:
Frasco gotero con 15 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:

Frasco gotero plastico de polietileno blanco, con Plug cuenta gotas de polietileno, tapa de polietileno
blanco con sello de seguridad de 15 mL. Etiqueta adhesiva para frasco. Caja de cartdn con barniz para
frasco de 15 mL con informacién impresa del producto y logo de la empresa.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Emulsién transparente opaca, libre de particulas visibles. Color rosado. Olor y sabor a Anis.
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FECHA DE REVISION:
08 de Septiembre de 2023.
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