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Habitualmente se debe administrar con precaucién en pacientes con
depresién severa o en aquellos en los que hay alguna evidencia de
depresién latente, particularmente en los que se les reconoce tendencias
suicidas. En estos casos deben tomarse las precauciones necesarias.

Los pacientes tratados con funcién hepatica o renal disminuida
deben ser observados cuidadosamente.

En pacientes de edad avanzada y debilitados es recomendable que la
dosificacién se limite a la menor cantidad efectiva para evitar el desarrollo
de ataxia o sobresedacion (2 a 2,5 mg, | 6 2 veces por dia, inicialmente
para ser elevada gradualmente como sea necesario y tolerable).

Dentro de las Precauciones debemos tener en cuenta:

a) Interacciones medicamentosas: si la administracién de Diazepam
es combinada con otros agentes psicotrépicos o drogas anticonvulsivantes
tales como las fenotiazinas, narcéticos, IMAOs y otros antidepresivos debe
tenerse en cuenta la accién farmacolégica de los mismos ya que estos
agentes pueden potenciar la accién del Diazepam.

El alcohol y los medicamentos de accién central, tales como
neurolépticos, tranquilizantes, antidepresivos, hipnéticos y
anticonvulsivantes, analgésicos y anestésicos, aumentan la sedacién
producida por el Diazepam. La cimetidina al igual que la cisaprida en
conjuncién con el Diazepam producen un aumento transitorio del
efecto sedativo, lo que aumenta el riesgo de somnolencia. La clonidina
administrada conjuntamente con Diazepam puede potenciar el efecto
sedativo sobre el S.N.C

En la administracién conjunta de clozapina y Diazepam se observé
en algunos casos colapso paro respiratorio y paro cardiaco. La
eliminacién metabdlica de la fenitoina se ve también afectada si se
administra conjuntamente con Diazepam. En este caso las tasas
plasmaticas de fenitoina pueden aumentar con signos de toxicidad,
disminuir o mantenerse estables. Una administracién conjunta requiere
vigilancia médica.

No existe Interaccién con medicacién antidiabética, anticoagulantes
o diuréticos.

b) Carcinogénesis: no se conoce.

c) Mutagénesis y trastornos de la fertilidad: estudios en animales
han demostrado que no produce efectos adversos en la reproduccién
y no se han observado efectos teratogénicos.

Sistema nervioso central: somnolencia, fatiga, ataxia, amnesia
anterdgrada confusién, depresion, diplopia, dificultad para articular
palabras, vértigo, temblor, visién borrosa y cefalea. Reacciones
paradojales tales como estados de hiperexcitacién aguda, ansiedad,
alucinaciones, aumentos de la espasticidad muscular, insomnio, furor,
disturbios en el suefio y estimulacién han sido observados; si esto
ocurre el uso de la droga debe ser discontinuado.

Aparato digestivo: nauseas, estrefimiento, sequedad de la boca o
secrecién exagerada.

Aparato cardiovascular: hipotensién y en casos muy raros se ha
observado alguna variacién en el pulso.

Aparato urinario: incontinencia, retencién urinaria.

Funciones sexuales: trastornos de la libido.

Higado: elevacién de las transaminasas y de la fosfatasa alcalina, asi
como algunos casos de ictericia.

Dermatologia: erupciones cutaneas.

Dado que se han reportado casos aislados de neutropenia e ictericia,
estudios peridédicos hematicos y de la funcién hepatica son necesarios
cuando la terapia es por un largo periodo de tiempo. Menores cambios
en los patrones de EEG, usualmente bajo voltaje y alta frecuencia han
sido observados en pacientes durante y después de la terapia con
Diazepam, pero éstos no son significativos.

Las manifestaciones por sobredosis con Diazepam incluyen
somnolencia, confusién, coma, disminucién de los reflejos, de la
respiracién, pulso y presién arterial; parametros que deben ser
monitoreados en todos los casos de sobredosis aunque en general
estos efectos son minimos.

Generalmente deben ser empleadas medidas de seguridad como
lavado gastrico, administrar fluidos intravenosos y adecuada aireacién.
La hipotensién puede ser tratada con metaraminol, siendo la diélisis
de escaso valor.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
(011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS (01 1) 4654-6648 Y 4658-7777
HOSPITAL DE NINOS PEDRO ELIZALDE (011) 4301-2115

Para garantizar la seguridad y efectividad del uso de benzodiazepinas,
los pacientes deben ser informados que dado que las benzodiazepinas
pueden producir dependencia psicolégica y psiquica, es aconsejable
que ellos consulten a su médico tanto antes de aumentar la dosis como
para discontinuar abruptamente la droga.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE
BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

DIAZEPAMVANNIER 2, 5y 10: envases conteniendo 20, 50, 100, 500
y 1000 comprimidos; los tres dltimos para uso hospitalario.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Diazepam 2, 5y 10 mg * Comprimidos

Cada comprimido contiene:

5,00 mg..... 10,00 mg
2294 mg... 117,44 mg
49,70 mg
12,88 mg
.7,68 mg
.0,10 mg
.0,20 mg
.2,00 mg

Povidona K 30
Almidén glicolato de sodio .
Azul brillante L.A. (12 %) ...
Amarillo tartrazina L.A. (35 %)
Estearato de magnesio .

Ansiolitico, miorrelajante, tranquilizante y anticonvulsivante.

DIAZEPAM VANNIER 2, 5 6 10 esta indicado para el manejo de
los desérdenes de ansiedad. En caso de pacientes con abstinencia
alcohdlica aguda, para el alivio sintomatico de la agitacién aguda,
temblor, delirium tremens inminente y alucinaciones. Puede ser
utilizado para alivio del dolor musculo esquelético, como complemento
en estados epilépticos, ataques convulsivos recurrentes severos,
espasticidad originada por afecciones de las neuronas espinales y
supraespinales, tales como pardlisis cerebral parapléjias, atetotis
y tétano.

a) Accién Farmacolégica: DIAZEPAM VANNIER 2, 5 6 10 actGa
sobre el sistema limbico, el tadlamo y el hipotalamo. No produce una
accién de bloqueo autonémico periférico ni efectos secundarios
extrapiramidales como ocurre con la clorpromazina y la reserpina.
b) Farmacocinética: se absorbe rapiday completamente en el tracto
gastrointestinal. Se metaboliza en el higado y se elimina sobre todo por
la orina. Por via oral el pico plasmatico se produce entre los 30 y 90
minutos. La eliminacién dura de | a2 dias. En pacientes con afecciones
hepiticas o renales, en neonatos y ancianos la fase de eliminacién es
mas prolongada. Atraviesa las barreras hematoencefalicay placentaria,
y se presenta en la leche materna en concentracién |10 veces menor
que en el plasma de la madre.

Las dosis por via oral indicadas mas abajo cumplen con las necesidades
de la mayoria de los pacientes. Sin embargo habra quienes puedan
requerir dosis mas altas; en esos casos la dosificacién debe ser
incrementada cuidadosamente para evitar los efectos adversos. Como
regla general, cada toma de DIAZEPAM VANNIER 2, 5 6 10 no debe
sobrepasar los |0 mg.

Adultos: sintomas de ansiedad: 2 a 10 mg, 2 a 4 veces al dia.

Alivio sintomatico en la abstinencia aguda de alcohol: 10 mg, 3 6 4
veces durante las primeras 24 horas reduciendo a 5 mg, 3 6 4 veces
diarias segiin necesidad.

Espasmos musculo esqueléticos: 2 a 10 mg, 3 6 4 veces al dia.
Coadyuvante en terapia anticonvulsiva: 2 a 10 mg, 2 a 4 veces al dia.
En ancianos y en pacientes debilitados: 2 a 2,5 mg, | a 2 veces por dia
inicialmente, aumentando segun la necesidad y tolerancia.

Nifios: debido a la respuesta de las drogas que actian sobre el S.N.C.
en nifos, iniciar la terapia con dosis bajas | a 2,5 mg, 3 6 4 veces por
dia y aumentar segin la necesidad como norma 0,1-0,3 mg/ Kg/ dia.
Duracién del tratamiento y via de administracion: la efectividad
del Diazepam en su uso de largo término (mas de 4 meses) no ha
sido determinada por estudios clinicos sisteméticos. El médico debe
periédicamente volver a determinar la utilidad de la droga para el
paciente en forma individual.

Via de administracién: oral.

Dosis minima y dosis maxima: 2 mg, 3 veces por dia 'y 10 mg, 3
veces por dia.

El Diazepam estd contraindicado en pacientes con historia de
hipersensibilidad a las benzodiazepinas o dependencia a otras
sustancias, incluido alcohol. Una excepcién a esto Ultimo lo constituye
el tratamiento de las reacciones agudas de abstencién. Ademas, esta
contraindicado en glaucoma de angulo estrecho y en la miastenia e
hipercapnia crénica grave.

Lactancia: no se recomienda el uso del Diazepam durante el
periodo de lactancia, ya que pasa a la leche materna. En caso de ser
administrado a una madre lactante, se sustituira la lactancia natural.
Uso en embarazo: el uso de tranquilizantes menores (como
diazepam, meprobamato y clordiacepéxido) durante el primer
trimestre del embarazo, aumenta el riesgo de las malformaciones
congénitas. El uso de estas drogas debe hacerse en caso de extrema
necesidad, y evitarlas en lo posible en la mujer embarazada. Las
pacientes en via de embarazarse o embarazadas deben avisar al
profesional de su estado para discontinuar la droga.

Uso en pediatria: no administrar en nifnos menores de 6 meses de
edad por falta de experiencia clinica suficiente.

Uso en ancianos y enfermos debilitados: (Ver Posologia y
Precauciones).

Insuficiencia hepatica y renal: los pacientes tratados con funcién
hepitica o renal disminuida deben ser observados cuidadosamente.

DIAZEPAM VANNIER 2, 5 6 10 no puede usarse en pacientes
psicéticos y no debe ser empleado como terapia de reemplazo.
Como es sabido la mayoria de las preparaciones que contienen
drogas para el S.N.C,, los pacientes que toman DIAZEPAM
VANNIER 2, 5 6 10 deben tener cuidados especiales en tareas
que requieran una completa alerta mental como operar
maquinarias o conducir vehiculos.

Como con otros agentes los cuales tienen actividad anticonvulsivante,
cuando DIAZEPAM VANNIER 2, 5 6 10 es administrado como
coadyuvante en el tratamiento de convulsiones, la posibilidad de
un aumento en la frecuencia y/o la severidad de los ataques puede
requerir un aumento en el dosaje del anticonvulsivante. La abstinencia
abrupta del Diazepam puede ser asociada al aumento de la frecuencia
o la severidad de los ataques (Ver Abstinencia, abuso y dependencia).
Puesto que el Diazepam tiene una actividad depresiva sobre el S.N.C. no
debe ingerirse alcohol durante el tratamiento con depresivos del S.N.C.
Abstinencia, abuso y dependencia: los sintomas de abstinencia
abrupta del Diazepam son similares a los observados con los
barbittricos y el alcohol (convulsiones, temblor, calambre abdominal
y muscular, vémitos y sudoracién). Los sintomas mas severos se han
observado en pacientes que han recibido dosis elevadas y por largos
periodos de tiempo. Sintomas mas leves de abstinencia abrupta
como disforia e insomnio se observaron en pacientes a los que se les
administré Diazepam a dosis terapéuticas durante varios meses. En
consecuencia después de un tratamiento prolongado debe disminuirse
la terapia en forma gradual. Los alcohdlicos o los consumidores de
alcohol deben ser controlados cuando se les administra Diazepam u
otro psicotrépico debido a que tienen una mayor predisposicién a la
habituacién o dependencia.





