MONOGRAFIA

1) Nombre s~ Diazepam, comprimidos 10 mg.

2) Férmulat= 7 ~ gloxo - 143 ~ Alhidro = 1 = metfl =~ 5 - fenil - 21 — 144 -

benzodiazepin -~ 2 - ona.

g3t 50 CH;
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3) a) Desoripeién del principio activos~ Diazepam

b) Desoripcién de la forma farmaoéutioai~ Cogprimidos ranurados celestes,

4) Tranquilizante menor.
5) Acolones:

El dinzepam eJeroce wna acoidn depresora dol Jistema Nervioso Central. A dosis
Sptima, produce una acoidn sedante, sin interferir en los mecanismos sicomotores.
La absorcién oral de Diazepam es mis ripida y mds predecible gque la absorcién por
via intramuscular,

Con administraoidn continuada, puede producirse efecto ecumilativo de la dro-
€& Por su; prolongada vida media.

' 6) Contraindiocaciones v advertencias

El diazepam estf oontraindiocado en pacientes en gquienes se conoce wna hiper—
sonsibilidad hacia esta drogay y no debe emplearss on casos de mpstenia grave,

Con dosis mayores, debe indicarse a los pacientes que deben evitar actividades
que requieren wma lucidez mental completa, y gren coordinacién ffsica,

Al administrer dosis terapéuticas altas por un perfodo de tiempo prolongado,
debe considerarse que el diazepam puede producir dependenoia sfquica y ffeica.
Ver también lo indicado en 8), Interacoiones, [/ o=



7) Indicaciones y uso clfnicot

El uso principal del diazepam es como agente ansiolftico para controlar an—
siedad moderada o severa y tensién en pacientes con neurosis y estados depresi-
vos leves. Tiene indicaciones en individuos nommales durante perfodos de gran
stress. También estd indicado en el tratamiento de los sfntomas agudos de supre—
8ibn alcoh6licae

El diazepam ha demostrado su utilidad en el alivio de espasmos musculares.

8) Interacciones:

Puede producirsec una accidn potenciadora al usarse concomitantemente el dia-
zepam con otros depresores del sistema nervioso centrale Por tal motivo debe
recomendarse no ingerir alcohol, y tomar precauciones en su uso al oombinarse
con fenotiazinas, narcéticos y barbitdriccs. No debe combinarse con inhibido-
res de monocamino oxidasa.

9 y 10) Precauciones en el uso y reacciones adversasg:?

La reaccifn secundaria mds frecuente del diazepam es sofioclencia. Oca—
sionalmente se ha desorito ataxia, mareo, y cefalea, sobre todo durante el pri-
mer periodo de ajuste de la dosificacién.

Debe comenzarse el tratamiento en pacientes de edad avenzada ¥ pacientes
debilitadas, con dosis menores para evitar estas reacciones adversas, y aunen—
tarlas gradualmente para producir el efecto tranguilizante sin sobre-sedacién.

Se ha observado molestias gastro — intestinales, nausea v vémitos que
pueden reducirse al administrar la droga eon o despuds de las comidas.

Otras reacciones adversas que se han descrito ocasionalmente son visién
borrosa, diplopia, hipotensién, amnesia, incontinencia urinaria y constipacidne.
Bl Bdazepamy igual que el Clorodiezepbzido puede producir estado de excitacién,
depresién y halucinaciones.

11) Sfntomas dp tratamiento de dosis excesivat

a) Amudos Es mucho menos probable que una gsobredesificacién con diazepam pro—

duzca ooma, depresilngrespiratoria y falla circulatoria, y muerte
que una sobredosificacifn con barbitdricos u otros sedantes o hipnéticos. Mds
afin, el amplio margen de seguridad del diazepam virtualmente lo elimina como
posible agente pare propésitos sulcidas. B1 itratamiento de sobredosificacién
es similar al de los barbitliricos, excdpto que la didlisis es de utilidad 1li-
mitada.
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b) Crénicos La administracién prolongada de diazepam en dosis terapduticas ma—
yores que normales puede causar dependencias sicuica y fisica. Pue-
den desarrollarse sintomas de intoxicacidn similares a 1lms que producen los
barbitiricos y el alcohol.
Cuando la dependencia fisica estd muy desarrcllsda, debido a la
administracién prolongada, pueden ocurrir sintomas de privacidn si la droga
se discontinua bruscamente. Estos sf{ntomas pueden manife-taiwe una semans des—
pués de la supresién de la droga por su larga vida media y sunversifn a meta-
bolitos activos. Por consiguiente el facultativo debe martener una estricta
vigilancia sobre la duracién y ocantidad prescrita, especialmente en aquellos
pacientes con historial de dependencias.

12) Via de administracién: Oral

Dosificacidéns-

Como ansiolftico, por via oral 4 a 40 mg. diarios divididos
en dos 0 cuatro dosig, o una dosis lnica de 2,5 a 10 mg. en la nochej para pa-
cientes de edad avanzada o debilitadas, y cuando ge administran otros sedan-
tea concomitantemente, inicialmente de 2 a 2,5 mg. una a dos veces al dfa, con
aumento gradual de la dosis segin necesidad y tolerancia.

Para nifios mayores de 12 afios, de 0,12 a 0,8 mge por Kg. de
Peso corporal diario, dividldo en tres a cuatro ddsis.

Como relajante muscular por via oral, de 2 2 10 mg. tres a
cuatro veces al dfa para adultos.

13) PresentacidniEstuche de 24 comprimidos ranurados, en cuyo interior llevs
dos blisters de 12 comprimidos en aluminio {ermosellable im-
preso y FVC.
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