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ambar/aluminio impreso

Cada comprimido contiene:
Bromazepam 3,0 mg
Excipientes C.S.

Excipientes: Croscarmelosa sodica, colorante FD&C Amarillo N° 8, didxido silicico coloidal, estearato de
magnesio, celulosa microcristalina, lactosa monohidrato.

Envase conteniendoX comprimidos

CATEGORIA. I p—
Tranquilizante menor benzodiazepinico, ansiolitico. FOLLETU FARS T

INDICACIONES. EX

Tratamiento de la ansiedad. | EL ENVASE DE ¥ _ R e

POSOLOGIA.

La dosis de Bromazepam debe ser individualizada para cada paciente, en base a la severidad de
los sintomas y a su respuesta, usando la menor dosis efectiva posible (especialmente en
pacientes geriatricos o debilitados y en pacientes con enfermedades al higado o baja albumina
sérica) para prevenir una sobresedacion.

La dosis oral inicial usual en adultos es de 1,5 — 3mg 2 a 3 veces al dia, la que puede ser
incrementada por el médico en caso necesario. La dosis usual maxima es de 30 mg diarios,
administrados en dosis divididas.

Si se desea discontinuar la terapia, la dosis debe disminuirse en forma gradual.

FARMACOLOGIA.

Mecanismo de Accién.

El sitio de accion exacto y el mecanismo de accién de Bromazepam no han sido completamente
dilucidados, pero se piensa que el efecto de las benzodiazepinas en general, esta mediado por el
neurotransmisor inhibitorio acido gamma aminobutirico (GABA). La droga al parecer actia a los
niveles limbico, taldmico e hipotalamico del SNC, produciendo un efecto ansiolitico, sedativo,
hipnético y relajante del masculo esquelético.

FARMACOCINETICA.

Absorcion.
Las benzodiazepinas generalmente son bien absorbidas desde del tracto gastrointestinal.



Distribucion.

Las benzodiazepinas son ampliamente distribuidas en los tejidos, cruzan la barrera
hematoencefalica y se unen altamente a proteinas plasmaticas.

Las benzodiazepinas y sus metabolitos cruzan la placenta y se distribuye a la leche.

Eliminacion.

Bromazepam se metaboliza en el higado por oxidacion a hidroxibromazepam (activo) y
hidroxibenzoilpiridina (inactivo) y los que luego se metabolizan por conjugacion con acido
glucurénico a metabolitos inactivos, que se excretan por via renal.

La vida media de eliminacién de la droga y sus metabolitos es de 12 horas. En los pacientes
geriatricos o con enfermedad hepatica la vida de eliminacién puede prolongarse.
Bromazepam no es removido por hemodialisis.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION.

Precauciones.

Se debe advertir a los pacientes que Bromazepam puede afectar su capacidad para ejecutar
actividades que requieran de alerta mental o coordinacién fisica, como por ejemplo: operar
maquinas o conducir vehiculos. También se les debe advertir que deben reportar inmediatamente
a su medico cualquier cambio mental o de conducta, incluyendo pensamientos perturbadores y
maneras inusuales de conducta desarrolladas durante la terapia con benzodiazepinas.

Las benzodiazepinas deben ser usadas con precaucion y no debieran prescribirse altas dosis de
droga a pacientes con tendencia suicida o a quien su historia indica que puede aumentar la dosis
por su propia iniciativa.

Debido a que Bromazepam puede producir dependencia fisica y psicoldgica, a los pacientes se
les debe advertir que consulten a su médico antes de aumentar la dosis o discontinuar la terapia
abruptamente.

Durante terapias prolongadas se debieran realizar test de funcién dej higado vy rifidn y recuento
sanguineo. Las benzodiazepinas debieran ser administradas con precaucion en pacientes con
enfermedades renal o hepética.

Bromazepam debe ser administrado con precaucion en pacientes con insuficiencia pulmonar
crénica o apnea del suefio.

Para algunos casos con enfermedades preexistentes debe evaluarse el riesgo-beneficio de la
prescripcién de Bromazepam, como: epilepsia; psicosis; hiperkinesis; glaucoma; porfiria; apnea
noctumna; afecciones pulmonares crénicas severas.

Contraindicaciones,

Bromazepam esta contraindicado en pacientes con alergia a la droga, a ofra benzodiazepina o a
cualquier componente de la formulacién.

Ademas esta contraindicado en pacientes con Miastenia gravis y en pacientes que presenten
intoxicacién alcohdlica con depresion de los signos vitales.




Uso en pediatria.
No se ha establecida la seguridad y eficacia de Bromazepam en menores de 18 afios.

Uso en embarazo vy lactancia.

El uso de Bromazepam esta contraindicado durante el embarazo.

En neonatos nacidos de madres que recibieron benzodiazepinas durante el embarazo, se puede
producir dependencia de la droga. El uso de benzodiazepinas especialmente durante las Gltimas
semanas del embarazo, puede causar problemas de temperatura corporal, respiratorios, dificultad
para comer, somnolencia y debilidad muscular en el recién nacido.

Debido a que Bromazepam se distribuye a la leche, causando somnolencia, problemas para

comer y pérdida de peso en el recién nacido, se debe decidir si bien se suspende la lactancia o el
tratamiento con Bromazepam.

Interacciones con otros farmacos.
Depresores del Sistema Nervioso Central.
Con el uso concomitante de Bromazepam y otros depresores del sistema central, como

psicotropicos, barbitiricos, anticonvulsivantes, antihistaminicos y alcohol, puede ocurrir una
depresion del sistema nervioso central aditiva.

Disulfiram.

La administracion concomitante de Disulfiram con Bromazepam, puede resultar en una

disminucion del metabolismo de la benzodiazepina (disminuye el clearence plasmatico y aumenta
la vida media de eliminacion).

Cimetidina.

La administracion concomitante de Cimetidina y Bromazepam, puede disminuir el clearence
plasmatico, aumentar la vida media plasmatica y la concentracion de Bromazepam, por lo que se

recomienda reducir la dosis de la benzodiazepina en pacientes que reciben concomitantemente
ambas drogas.

Digoxina.
Bromazepam puede disminuir la excrecién renal de Digoxina, resultando un aumento de la vida
media plasmafica del glicésido cardiaco y una posible toxicidad por Digoxina.

Oftros.

Los anticonvulsivantes (como Fenitoina), Eritromicina, los antiacidos y anticoagulantes orales
también podrian interferir en la farmacocinética de Bromazepam.




REACCIONES ADVERSAS.

Sistema nervioso central.

Los efectos adversos del SNC son una extension de la accion farmacolégica de la droga e
incluyen somnolencia, ataxia, fatiga, confusion, debilidad, mareo, vertigo y sincope. Los efectos
adversos del SNC usualmente ocurren durante los primeros dias de la terapia y disminuyen al
continuar con la terapia o al reducir la dosis.

Los pacientes geriatricos, debilitados, nifios, y pacientes con enfermedad al higado o albimina

sérica baja estdn mas propensos a experimentar reacciones adversas al SNC y generalmente
reciben dosis iniciales menores de Bromazepam.

Las benzodiazepinas pueden producir prolongada depresion del SNC en neonatos.

El uso de benzodiazepinas se ha asociado a potenciales cambios de conducta serios. Tales
efectos incluyen confusion, conducta anomal o extrafa, agitacion, hiperexcitabilidad,
alucinaciones auditivas y visuales, ideas paranoicas, panico, delirium, despersonalizacion,
agitacion, sonambulismo y manifestacion de desinhibicion como agresioén, excesiva extroversion,
y/o actos antisociales, en algunos casos puede ocurrir amnesia sobre la conducta.

Otros efectos sobre el sistema nervioso central son dolor de cabeza y suefios intensos. Una

suspension abrupta de la droga en el tratamiento de la ansiedad puede producir un aumento de
la ansiedad.

Otros.

Otros efectos adversos que se han reportado en pacientes que reciben benzodiazepinas incluyen
nauseas y otras complicaciones gastrointestinales: hipo, constipacion, aumento del apetito,

anorexia, ganancia o pérdida de peso, boca seca, aumento de la salivacion, lengua hinchada y
gusto amargo o metélico.

También puede ocurrir urticaria, rash, prurito, fotosensibilidad, reacciones de hipersensibilidad
inmediata, aumento de la secrecion bronquial, hipotensién y edema.

Otros efectos reportados son: conjuntivitis y problemas visuales.

Se ha reportado dolores de cuerpo y articulaciones, calambres musculares, parestesia,
palpitaciones, taquicardia y falta de aliento.

INFORMACION TOXICOLOGICA.

Toxicidad cronica.

Con el uso prolongado de Bromazepam puede ocurrir tolerancia, dependencia fisica y psiquica.
También se debe considerar, la posibilidad de que tales efectos puedan ocurrir en tratamiento a
corto plazo con benzodiazepinas, particularmente a altas dosis. Los sintomas de dependencia por
benzodiazepinas son similares a la dependencia de barbittricos o alcoholismo crénico e incluyen
somnolencia, ataxia, problemas de modulacién y vértigo.

Al discontinuar la terapia en forma abrupta en pacientes con dependencia fisica (usualmente en
pacientes quienes han recibido dosis excesivas por un periodo extenso de tiempo pero también
ocasionalmente con dosis terapéutica por periodos relativamente cortos) puede producir severos

sintomas de abstinencia. El tratamiento por de la dependencia fisica consiste en una suspensién
cuidadosa y gradual de la droga. —————
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Toxicidad aquda.

La sobredosis por benzodiazepinas puede resultar en somnolencia, dafio en la coordinacién,
problemas de modulacion, disminucion de los reflejos, confusién y coma. También puede ocurrir
hipotension, convulsiones, depresion respiratoria y apnea.

El tratamiento de intoxicaciones agudas de benzodiazepinas consiste en una terapia de soporte
general. Para el manejo de la sobredosis por Bromazepam puede usarse Flumazenil, antagonista
benzodiazepinico, aunque la droga es un complemento, no un substituto para una apropiada
terapia sintoméatica y de soporte.

Si la ingestion de Bromazepam es reciente y el paciente esta completamente consciente, se
puede inducir el vémito. Si el paciente esta comatoso, el lavado gastrico se debe realizar con tubo
endotraqueal con cuff, de modo de prevenir una aspiracion del contenido gastrico. Después del
lavado gastrico o la induccion de vémito se puede administrar carbon activado y un purgante
salino para impedir la absorcién de cualquier remanente de droga en el organismo.

Los pacientes deben ser cuidadosamente observados, y el pulso, respiracion y presién sanguinea
deben ser monitoreados. Pueden administrarse fluidos por via intravenosa y se debe mantener
una adecuada via aérea. Si es necesario, la hipotension puede ser controlada por via intravenosa
con norepinefrina.

La hemodiélisis no es de utilidad en el tratamiento de la sobredosis por Bromazepam.
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