MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada tableta contiene:

Diazepam

Lactosa monohidratada
Metilparabeno
Propilparabeno

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

DIAZEPAM-5
Tableta

5mg

Estuche por 1 6 2 blisteres de PVC/AL con 20 tabletas cada uno.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ORIENTE,
Santiago de Cuba, Cuba.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ORIENTE,
Santiago de Cuba, Cuba.

Establecimiento Planta 1 Tabletas y Polvos.
M-14-171-N05

16 de septiembre de 2014

5,0 mg

90,27 mg
0,052 mg
0,0058 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Benzodiazepina de accion prolongada. Ansiedad, insomnio (alivio a corto plazo de
los sintomas). Medicacién preanestésica (sedacién), procedimientos endoscépicos y
cardioversion (sedacion y amnesia anterégrada). Crisis convulsivas (tratamiento
adyuvante) y estado epiléptico. Tratamiento del espasmo del musculo esquelético,

del tétanos. Abstinencia alcohdlica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a

las

benzodiazepinas. Depresién respiratoria.

Insuficiencia pulmonar aguda. Sindrome de apnea de sueno. Dafo hepatico severo.
Psicosis cronica. Glaucoma de angulo cerrado o agudo. Pacientes pediatricos

menores de 6 meses de edad.



Precauciones:

Nifio: mas sensibles a los efectos del diazepam sobre el SNC. Adulto mayor: ajuste
de dosis. Debilidad muscular. Antecedentes de abuso de alcohol o drogas.
Trastornos de la personalidad. Dafio hepatico o dafio renal: ajuste de dosis. Porfiria.
La supresion brusca de este farmaco en pacientes con antecedente de epilepsia o
crisis convulsivas puede aumentar la frecuencia y severidad de las crisis.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
El uso prolongado puede crear habito. Evitese la ingestion de bebidas alcohdlicas.

Efectos indeseables:

Frecuentes: somnolencia, mareos, fatiga y ataxia (especialmente en el adulto
mayor), y se asocian con las dosis elevadas.

Ocasionales: vértigo, confusion, depresion mental, nausea, cambios en la salivacion,
obnubilacién, diplopia, hipotensién, cefalea, disminucién de la memoria, lenguaje
entrecortado o disartria cambios en la libido, tremor, disturbios visuales, erupcion,
incontinencia y constipacion. Puede producir reacciones paraddjicas, tales como
excitacidon, que puede conducir a agresividad, hostilidad, agresion y desinhibicion.

Raras: ictero, trastornos hematoldgicos, reacciones de hipersensibilidad.
Farmacodependencia: es comun después del uso de las benzodiazepinas, aun a
dosis terapéuticas y por cortos periodos, presentandose un sindrome de abstinencia
cuando se produce la supresion brusca del farmaco (puede iniciarse después de
algunas horas del retiro para benzodiazepina de accién corta; después de 3
semanas para benzodiazepinas de accidn mas prolongada). Los sintomas de
supresion son: ansiedad, depresion, trastorno de la concentracion, insomnio,
cefalea, veértigos, tinnitus, pérdida del apetito, tremor, irritabilidad, hipersensibilidad a
los estimulos visuales y auditivos, alteraciones del gusto, nausea, vomito,
palpitaciones, hipertension arterial leve, taquicardia, hipotension ortostatica, mas
raras son el estado confusional o psicosis paranoide, convulsiones y delirium
tremens.

Posologiay modo de administracion:

Para evitar riesgo de dependencia se recomienda emplear cursos cortos de
tratamiento (no mayores de 4 semanas) y debera ser retirado progresivamente.

Ansiedad: adultos: dosis 2 mg v.o, 3 veces/d (dosis maxima 30 mg/d, en dosis
divididas); adulto mayor (o pacientes debilitados) la mitad de la dosis del adulto.

Ansiedad con insomnio asociado: adulto: dosis 5-15 mg v.o, al acostarse en la
noche.

Terrores nocturnos y sonambulismo en nifios: dosis 1-5 mg v.o, al acostarse en la
noche.

Medicacion preanestésica, procedimientos endoscopicos: adultos y nifios: v.o dosis
5 mg la noche antes de proceder, y repetir dosis 2h antes del mismo; adulto mayor
(o paciente debilitado) la mitad de la dosis del adulto.

Relajante del masculo esquelético: espasmos musculares: adultos y nifos: dosis 2-
15 mg v.o. ¢/6-8h; espasticidad severa: adulto: dosis max 60 mg/d, nifios: dosis max.



40 mg/d.

Adstinencia alcohdlica (control de sintomas): dosis 5-20 mg, v.o., repetir si fuera
necesario después de 2-4 h, de acuerdo con la severidad de los sintomas. Otra
pauta puede ser 10 mg 3-4 veces/d el primer dia, y reducir a 5 mg 3-4 veces/d segun
necesidad.

En el resto de las indicaciones se usa la via intravenosa o intramuscular.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Alcohol o depresores del SNC: se incrementan los efectos depresores del SNC.

Anestésicos generales, analgésicos opiodes, antihistaminicos, antipsicoticos:
incrementan efectos sedantes cuando se se asocian a hipnéticos y ansiolititicos.

IECA, antagonistas de receptores angiotensina Il, bloqueadores de las neuronas
adrenérgicas, a bloqueadores, B bloqueadores, bloqueadores de canales de calcio,
clonidina, diazoxido, diuréticos, metildopa, nitratos, hidralacina, nitroprusiano y
minoxidilo: aumentan los efectos hipotensores cuando se asocian a hipnéticos y
ansioliticos.

Claritromicina, eritromicina, quinupristin/dalfopristin, telitromicina, fluconazol,
itraconazol, ketaconazol, diltiazem y verapamilo: incrementan las concentraciones
plasmaticas del midazolan con aumentos de la sedacién, por inhibir su metabolismo.

Antivirales: incrementa el riesgo de sedacion prolongada y de depresion respiratoria
cuando se emplea diazepam, posible incremento de las concentraciones
plasmaticas de diazepam, cuando se asocian con ritonavir (incrementa el riesgo de
sedacién prolongada y de depresion respiratoria) evitar su uso concomitante.

Carbamacepina, fenitoina, primidona y barbituricos: Diazapam: incrementa o
disminuye las concentraciones plasmaticas de la fenitoina.

Rifampicina: acelera el metabolismo de las benzodiazepinas, disminuyendo las
concentraciones plasmaticas.

Isoniacida: inhibe el metabolismo del diazepam.

Antidepresivos triciclicos, baclofeno, tizanidina: incrementan efectos sedantes
cuando se asocian a hipndticos y ansioliticos.

Levadopa: posible antogonismo de su efecto antiparkinsoniano.

Disulfiram: inhibe el metabolismo de las benzodiacepinas, incrementando sus
efectos sedantes.

Cimetidina: incrementan las concentraciones plasmaticas de las benzodiacepinas,
por inhibir su metabolismo.

Esomeprazol, omeprazol: incrementan las concentraciones plasmaticas del
diazepam, por inhibir su metabolismo.
Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: debe evitarse su uso durante el embarazo, ya que puede ocasionar
sintomas de deprivacion en el neonato. Categoria de riesgo D.



Lactancia materna: se excreta en la leche materna, si es posible evitar su uso,
puede producirse una depresién prolongada del SNC, debido a la incapacidad para
biotransformar las benzodiazepinas en metabolitos inactivos.

Efectos en la conduccién de vehiculos / maquinarias:

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no
deberan conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucidén de la
atencion pueda originar accidentes.

Sobredosis:

Medidas generales de apoyo. Administracion del antagonista de las BZD, flumazenil:
dosis de 0.2 a 0.3 mg, i.v. directo o diluido glucosada al 5%, o de cloruro de sodio al
0.9%. Si no hay respuesta al minuto, administrar de 0.1 a 0.3 mg c/min hasta
obtener respuesta, no sobrepasar de 1 a 2 mg como dosis total. Se recomienda que
este farmaco sea utilizado bajo supervision experta., sobre todo si se sospecha la
intoxicacion por varios psicofarmacos, o en pacientes con farmacodependencia a la
BZD.

Propiedades farmacodinamicas:

El diazepam es un derivado benzodiazepinico que actua sobre el sistema limbico, el
talamo y el hipotdlamo. No produce una accién de bloqueo autonémico periférico ni
efectos secundarios extrapiramidales. En el hombre presenta efectos ansioliticos,
sedantes, relajantes musculares, anticonvulsivos y amnésicos.

Mecanismo _de accion: El diazepam es un depresor del sistema nervioso central
(SNC), y produce todos los niveles de depresion del mismo, desde una leve
sedacion hasta hipnosis o como dependiendo de la dosis. Incrementan la magnitud
de la corriente de cloruro generada por la activacion del receptor GABA-a, con lo que
potencian los efectos inhibitorios del GABA (acido gamma-amino-butirico) por todo el
SNC (lo que provocan es un aumento en la magnitud de frecuencia de abertura y
cierre de los canales de cloruro).

Ansiolitico, Sedante hipndtico: Se cree que estimula los receptores del GABA en el
sistema reticular activador ascendente. Puesto que el GABA es inhibidor, la
estimulacién de los receptores aumenta la inhibicién y bloquea la excitacion cortical
y limbica después de estimular la formacion reticular del tallo cerebral.

Anticonvulsivo: Parece actuar, al menos parcialmente, por potenciacion de la
inhibicion presinaptica. Suprimen la extension de la actividad convulsiva producida
por focos epileptégenos en la corteza, talamo y estructuras limbicas, pero no
eliminan la descarga anormal del foco.

Relajante del musculo esquelético: No esta totalmente establecido el mecanismo
exacto del diazepam, pero parece que produce la relajacion del musculo esquelético
principalmente por inhibicion de las vias espinales aferentes polisinapticas, sin
embargo, también puede inhibir las vias aferentes monosinapticas. El diazepam
puede inhibir los reflejos mono y polisinapticos actuando como un inhibidor de la
transmision neural o bloqueando la transmision sinaptica excitatoria. También,
puede deprimir directamente los nervios motores y la funcién muscular.



Propiedades farmacocinéticas:
Absorcion: Se absorbe rapida y completamente en el tracto gastrointestinal.

Union a proteinas plasmaéticas: El diazepam y sus metabolitos activos se unen a las
proteinas plasmaticas en un 99%.

Distribucion: La distribucion del diazepam es rapida.

Volumen aparente de distribucién: Es elevado. Se ha descrito picos secundarios de
concentracion plasmaticas a las 6 y 12 h de su administracion. Los mismos se deben
seguramente a la recirculacion enterohepatica. El diazepam atraviesa la barrera
placentaria y se excreta en la leche.

Metabolismo: El diazepam se degrada en el sistema enzimatico microsomal
hepatico. El principal metabolito del diazepam, el derivado N-desmetilico, es
biolégicamente activo, otros metabolitos activos son un derivado hidroxilado en el
anillo y el oxazepam desmetilado e hidroxilado.

Eliminacion: El diazepam se excreta casi totalmente en la orina en un 70 a 90 % en
forma de metabolitos oxidados y conjugados, y el resto en las heces a través de la
bilis. La eliminacion es algo lenta ya que los metabolitos activos pueden permanecer
en la sangre durante varios dias, produciendo posiblemente efectos persistentes.

Vida media plasmatica: Es de 20 a 70 h. Sin embargo, la vida media para el recién
nacido prematuro y pacientes geriatricos es de 3 a 4 veces mas prolongado que el
adulto joven, ademas la hepatopatia severa puede duplicar y hasta quintuplicar la
vida media del diazepam

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable
del producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de agosto de 2019.



