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SEDAZIN ®
BROMAZEPAM

COMPOSICION:

Cada comprimido de Sedazin® 3 contiene:
Bromazepam.......cccccoviiiiiiiiiiiiiiiirec e 3,0 mg.
EXCIPIENTES. .cciiiiiiiieiiiiiiieiittrss s e e e e e e e e e e e e eaaeas C.s.

Cada comprimido de Sedazin® 6 contiene:
Bromazepam.......cccceviiiiiiiiiiiiiiii e 6,0 mg.
EXCIPIENTES. ..ot C.s.

Mecanismo de accion:

La accién ansiolitica del bromazepam se produce por
una estimulacidn de los receptores GABA que resulta
en la apertura de los canales idnicos para el cloro, lo
que produce una hiperpolarizacién de la neurona,
modificando el umbral para la despolarizacion y
evitando asi una posterior excitacién de la misma.

Farmacocinética:

El bromazepam se absorbe con rapidez y en forma total
a través de la mucosa gastrointestinal y alcanza el pico
de concentracién plasmatica entre 1 y 4 horas. Luego
de su absorcién, se produce una distribucién "rapida"
inicial seguida de una redistribuciéon "mas lenta" por
tejidos menos perfundidos (tejido graso). El
bromazepam es altamente lipéfilo y pasa con facilidad
la barrera hematoencefalica. Se liga a proteinas
plasmaticas, en especial a la albumina, en un 70%. Se
biotransforma a nivel hepatico, primero por reacciones
oxidativas, para dar metabolitos activos (3-
hidroxibromazepam) e inactivos (3-
hidroxibenzoilpiridina), y luego por reacciones de
conjugacién con 4cido glucurénico (metabolitos
inactivos), los que después se excretan por via renal. La
vida media de eliminacion del bromazepam vy sus
metabolitos es de 12 horas. Se lo ubica, por lo tanto,
dentro del grupo de benzodiazepinas de vida media
corta-intermedia. El pasaje fetoplacentario y a la leche
materna estd demostrado para las benzodiazepinas.

Indicaciones:

Desequilibrios emocionales: tensidn y angustia,
dificultad

de contacto social, depresiones ansiosas, desasosiego
e insomnio. Trastornos funcionales de los aparatos

respiratorio, cardiovascular, gastrointestinal,
alteraciones genitourinarias, sintomas psicosomaticos
varios. Neurosis fébicas y de ansiedad, manifestaciones
hipocondriacas. Psiconeurosis ansiosas.

Posologia:

Via oral

Adultos: Dosis media habitual: 1,5 a 3 mg, 2 a 3 veces
por dia. Casos severos: 6 a 12 mg, 2 a 3 veces por dia.
Duracion del tratamiento: Debe ser lo mas corta
posible, con re-evaluacién periédica de la necesidad
del tratamiento.

Suspension del tratamiento: En pacientes tratados
durante dos 0 mas semanas, de forma ininterrumpida,
la suspensidn del tratamiento debera realizarse de
forma gradual. En general, suele bastar con reducir en
un 25% la dosis cada semana (a lo largo de cuatro).

Modo de uso:
Se deben administrar los comprimidos con liquido.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la droga. Miastenia gravis.
Glaucoma. Insuficiencia hepdtica y renal severas.
Apnea del suefio. Enfermedad pulmonar obstructiva
crénica severa. No administrar durante el embarazo o
lactancia, salvo en caso de absoluta necesidad.

Reacciones adversas:

El perfil toxicolégico del bromazepam es similar al del
resto de las benzodiazepinas ansioliticas.

Las reacciones adversas mas caracteristicas son:

Frecuentemente: somnolencia, confusion y ataxia,
especialmente en ancianos y debilitados. Si persisten
estos sintomas se debe reducir la dosis.

Ocasionalmente: mareos, sedacion, cefalea, depresion,
desorientacion, disfasia o disartria, reduccién de la
concentracion, temblor, cambios en la libido,
incontinencia urinaria, retencidn urinaria, nauseas,
vomitos, diarrea, estrefiimiento, sequedad de boca o
hipersalivacién, dolor epigastrico.

Raramente: depresién respiratoria, hipotension,
hipertension, bradicardia, taquicardia, palpitaciones.

Excepcionalmente: hepatitis, ictericia, dermatitis,
urticaria, prurito, leucopenia, agranulocitosis, anemia,
trombocito-penia, eosinofilia, alteraciones del
comportamiento, amnesia anterdgrada, excitacidn
paraddjica, psicosis, alteraciones de la vision, diplopia,
nistagmo, alteraciones de la audicion.



Precauciones y advertencias:

Con el uso prolongado de bromazepam se desarrolla
dependencia. La interrupcién brusca de un tratamiento
a dosis usuales puede ocasionar un sindrome de
abstinencia  (ansiedad, agitacién, agresividad,
insomnio, temblor,

espasmo muscular). Si el tratamiento es con dosis
elevadas, el sindrome de abstinencia puede ser grave
(delirio y convulsiones). Advertir al paciente de la
posibilidad de amnesia anterdgrada (olvido de
acontecimientos proximos).

Uso durante el embarazo y la lactancia: Algunos
estudios han sugerido un riesgo incrementado de
malformaciones congénitas con el wuso de
benzodiazepinas durante el ler trimestre. Se ha
atribuido, ademds, un sindrome de abstinencia
neonatal (temblores e irritabilidad), asi como flaccidez
neonatal y problemas respiratorios con el uso crénico
de estas drogas durante el embarazo. El uso de
benzodiazepinas justo antes o durante el parto puede
dar lugar a un sindrome en el neonato caracterizado
por hipotonia, letargia y dificultades en la lactacién. Se
recomienda suspender la lactancia materna o evitar la
administracién de este medicamento.

Uso en nifos: Por lo general bromazepam no estd
indicado en nifos. No obstante, puede utilizarse en
estos pacientes si el médico lo estima oportuno.

Uso en ancianos: Los pacientes geriatricos pueden
mostrar mayor sensibilidad a los efectos adversos de
las benzodiazepinas sobre el SNC. Se recomienda
limitar la dosificacidn a la minima eficaz y aumentarla
gradualmente, si es necesario.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos y el manejo
de maquinarias: Este medicamento disminuye el
estado de alerta y la capacidad de reaccionar frente a
una situacion de emergencia.

Restricciones de uso:

Este producto debe utilizarse en forma restringida en
pacientes con antecedentes de insuficiencia hepatica 'y
renal, depresidon respiratoria, debilidad muscular,
farmacodependencias, epilepsia, hipotension, porfiria,
cuadros depresivos.

Interacciones:

El bromazepam, produce efectos depresores del SNC
que son aditivos con los que otras sustancias que
igualmente producen una depresion de dicho sistema
(el alcohol, los barbituricos, los sedantes, los

antidepresivos, los ansioliticos, las fenotiazinas y otros
antipsicéticos, los relajantes musculares, las
antihistaminas, los analgésicos narcéticos y los
anestésicos). El bromazepam se metabo-liza en el
higado mediante isoenzimas del citocromo P450 vy, por
tanto, es afectado por farmacos o sustancias que
inhiben o estimulan dichas enzimas. Deben tomarse
precauciones cuando el bromazepam se administra
concomitantemente con inhibidores enzimaticos como
los antifungicos imidazélicos, los antibidticos
macrdlidos, los inhibidores de la proteasa del VIH y los
bloqueantes de los canales de calcio. Otros farmacos
que pueden elevar los niveles plasmaticos del
bromazepam son el disulfiram y la cimetidina y pueden
obligar a una reduccidn de las dosis de bromazepam.
Las propiedades anticolinérgicas de la atropina pueden
ser potenciadas por el bromazepam. Se recomienda
una estrecha vigilancia de los pacientes estabilizados
con anticonvulsivantes, con monitorizacion de los
niveles plasmaticos, si se afiade el bromazepam al
tratamiento. El zumo de pomelo puede aumentar las
concentraciones plasmaticas y los efectos del
bromazepam. También se recomienda que los
pacientes tratados con bromazepam se abstengan de
utilizar valeriana.

Sobredosis:

Sintomas: van desde cansancio y cefaleas leves hasta
ataxia, somnolencia y estupor y finalmente coma, con
depresion  respiratoria 'y colapso circulatorio
(dependiendo de la edad, el peso corporal y la
respuesta individual).

Tratamiento: medidas generales que incluyen el
control de la frecuencia respiratoria, la frecuencia del
pulso, la presion arterial, la hidratacién, el lavado
gastrico (dentro del periodo de rescate gastrico) y la
provision de equipos de emergencia para tratar
posibles obstrucciones de las vias aéreas.

La hipotension puede tratarse con agentes simpatico-
miméticos.

Medicacion especifica: el antagonista
benzodiazepinico flumazenil no estd indicado en
pacientes con epilepsia a quienes se hayan

administrado benzodiazepinas.

El antagonismo del efecto benzodiazepinico en tales
casos puede provocar convulsiones. En caso de
sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
Prof. Dr. Luis A. Giani en Emergencias Médicas, sito en
Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds - Tel.: 220 418 -
Asuncidn, Paraguay.



Presentacion:

Cajas conteniendo 50 comprimidos.

Almacenar a temperatura ambiente
(inferior a 30° C). Proteger de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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