15063

Plidan

Diazepam

Via oral
Comprimidos recubiertos 2 - 5y 10 mg

Férmulas

Plidan 2 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto
contiene Diazepam 2 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Didxido de silicio coloidal; Talco; Almidén glicolato sddico;
Lactosa; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Triacetina; Dioxido de titanio; Polietilenglicol 6000.
Plidan 5 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto
contiene Diazepam 5 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Dioxido de silicio coloidal; Talco; Almidén glicolato sédico;
Lactosa; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Triacetina; Dioxido de titanio; Polietilenglicol 6000.
Plidan 10 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto
contiene Diazepam 10 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Didxido de silicio coloidal; Talco; Almidén glicolato sddico;
Lactosa; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa;
Triacetina; Dioxido de titanio; Polietilenglicol 6000.

Accidn terapéutica
Ansiolitico, tranquilizante, miorrelajante.

Indicaciones

Plidan esta indicado en el tratamiento de la ansiedad en sus
diversas formas (ansiedad reactiva, ansiedad en el curso de
las neurosis, ansiedad generalizada, ansiedad asociada a
afecciones somaticas severas o dolorosas, crisis de angustia).
Como miorrelajante, Plidan estéd indicado en el tratamiento
de las contracturas reflejas de la musculatura esquelética
producidas por traumatismos o cuadros inflamatorios musculares
o articulares y en el tratamiento de la espasticidad ocasionada
por trastornos de la neurona motora superior (paralisis cerebral,
paraplejia); atetosis; sindrome del hombre rigido.

Plidan también esta indicado en el tratamiento y la prevencion
de los sintomas ocasionados por la abstinencia alcohdlica
(agitacion aguda, temblor, delirium tremens, alucinaciones).

Plidan puede emplearse por via oral como tratamiento
complementario de los trastornos convulsivos.

Accion Farmacolégica

Plidan es un ansiolitico perteneciente a la clase de las
benzodiazepinas y su accidn se ejerce por acciéon agonista
especifica sobre los receptores benzodiazepinicos centrales.

Farmacocinética:

El Diazepam presenta una biodisponibilidad oral de 80 a 100% y
una union a las proteinas plasmaticas de 97%. La concentracion
plasmatica méaxima se obtiene a los 30 a 90 minutos y la vida
media es de 32 horas. El Diazepam es rapidamente metabolizado
a N-desmetildiazepam y oxazepam (metabolitos activos) que son
eliminados bajo la forma de conjugados glucurénicos inactivos.
La eliminacién urinaria de Diazepam sin cambios es despreciable.
Se ha demostrado que el Diazepam atraviesa la barrera placentaria
y se excreta en la leche.

Posologia y forma de administracién

La posologia de Plidan deberé adaptarse a cada caso en particular.
Las dosis referidas a continuacion son las que han demostrado ser
Gtiles en la mayoria de los pacientes. No obstante pueden existir
situaciones que requieran dosis mayores 0 menores.

Los aumentos de la dosis deben realizarse con precaucién y en
forma gradual para evitar efectos adversos:

Adultos:

Ansiedad: De acuerdo con la severidad de los sintomas: 2 a 10 mg,
2 a 4 veces por dia.

Espasmos musculares: 2 a 10 mg, 3 o 4 veces por dia.
Abstinencia alcohdlica: 10 mg, 3 o 4 veces el primer dia,
continuando con 5 mg, 3 o 4 veces por dia.

Tratamiento complementario de los trastornos convulsivos:
2 a 10 mg, 2 a 4 veces por dia.

En los pacientes ancianos o debilitados se recomienda iniciar el
tratamiento con 2 0 2,5 mg, 1 o 2 veces por dia, aumentando la
dosis gradualmente de acuerdo con la evolucién de los sintomas
y la tolerancia del paciente.

Nifos:

Debido a la respuesta variable de los nifos a las drogas que
actlian sobre el sistema nervioso central, se recomienda
comenzar el tratamiento con la dosis menor y luego incrementarla
si es necesario y bien tolerada:

Dosis inicial: 1 mg a 2,5 mg, 3 0 4 veces por dia.

La dosis también puede calcularse sobre la base de 0,5 mg/kg/dia.
Se recomienda que la duracion del tratamiento no supere las
4 a 12 semanas.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al Diazepam o a otras benzodiazepinas.
Glaucoma agudo de angulo cerrado. Miastenia gravis. Insuficiencia

respiratoria descompensada. Lactancia.

Advertencias

Tal como es habitual en toda administracién de ansioliticos,
quienes reciban Plidan deben evitar la conduccién de vehiculos y
la operacion de maquinarias peligrosas, mientras no se conozca
la respuesta a la medicacion.

Todo tratamiento con benzodiazepinas puede producir estados
de dependencia psiquica y fisica. Los factores que favorecen
el desarrollo de la dependencia son: Duracién del tratamiento,
dosis, asociacion con otros medicamentos psicotrépicos,
ansioliticos o hipnéticos, asociacién con alcohol, antecedentes
de otras dependencias medicamentosas o no. Este estado puede
producir un fendmeno de abstinencia al interrumpir el tratamiento,
cuyos sintomas son: Insomnio, cefaleas, ansiedad importante,
mialgias, tensién muscular, irritabilidad, agitacion, confusion.
Excepcionalmente, temblores, alucinaciones y convulsiones.
Puede ser (til informar a los pacientes acerca de la duracion
limitada del tratamiento, que no deberia ser superior a las
4 a 12 semanas, y sobre las modalidades de interrupcion
progresiva del mismo (en varios dias o incluso semanas).

Precauciones

La administracion de benzodiazepinas agrava los sintomas de la
miastenia gravis (ver Contraindicaciones).

El consumo de alcohol y otros depresores del sistema nervioso
central estan formalmente desaconsejados durante el tratamiento
con benzodiazepinas.

En los pacientes ancianos, debilitados o con insuficiencia renal,
puede ser necesario adaptar la posologia.

Las benzodiazepinas pueden inducir encefalopatia en caso de
insuficiencia hepatica.

Debe contemplarse el efecto depresor de las benzodiazepinas en
la insuficiencia respiratoria.

La interrupcion del tratamiento deberé realizarse en forma
progresiva, especialmente en aquellos pacientes tratados con
dosis elevadas o durante periodos prolongados.

Embarazo: Se recomienda no administrar benzodiazepinas
durante el primer trimestre del embarazo y evitar la administracion
de dosis elevadas durante el Gltimo trimestre del embarazo
(hipotonia, distrés respiratorio o abstinencia del recién nacido).
En ambos casos la decision de la administracion debera estar
precedida de una cuidadosa evaluacion de los riesgos potenciales
para la gestacion por parte del médico.

Lactancia: Se recomienda evitar el tratamiento con benzodiazepinas
en mujeres que se encuentren amamantando.

Uso pediatrico: La administracion de benzodiazepinas a los nifios
debe ser excepcional.

Uso geriatrico: En los pacientes ancianos puede ser necesario
ajustar la dosis.



Interacciones medicamentosas

El alcohol aumenta el efecto sedante de las benzodiazepinas,
se recomienda evitar el consumo de bebidas alcohdlicas y
medicamentos que contengan alcohol.

Se recomienda administrar con precaucion a pacientes bajo
tratamiento con cimetidina (puede aumentar la incidencia
de somnolencia) o con fenitoina (puede producir variaciones
imprevisibles de la concentracién plasmatica de esta droga o
posibles efectos toxicos).

Se recomienda administrar con precaucién a pacientes
bajo tratamiento con otros medicamentos depresores del
sistema nervioso central como los derivados morfinicos
(analgésicos y antitusivos), los barbittricos, ciertos antidepresivos,
antihistaminicos H,, sedantes, carbamatos, neurolépticos y
clonidina (pueden aumentar el riesgo de depresion central).
La administracion concomitante de cisaprida puede aumentar
en forma transitoria el efecto sedante de las benzodiazepinas.
Se han informado algunos casos de colapso, a veces con
depresion o paro respiratorio, con la administracion concomitante
de benzodiazepinas y clozapina. Se recomienda administrar
con precaucion, titular la dosis de clozapina o interrumpir el
tratamiento con benzodiazepinas por lo menos una semana
antes de iniciar el tratamiento con clozapina.

Reacciones adversas

Se han comunicado los siguientes efectos adversos, posiblemente
relacionados con la dosis y la sensibilidad individual de los
pacientes:

Del sistema nervioso: Los efectos mas comunes son: Somnolencia,
astenia y ataxia. Mas raramente: Cefalea, amnesia anterégrada,
bradipsiquia, hipotonia muscular, depresion, disartria. En
ciertos pacientes (particularmente los ancianos y los nifios) se
han observado reacciones paradojales: Ansiedad, irritabilidad,
agresividad, excitacién, confusién onirica, alucinaciones,
espasticidad muscular.

Dermatolégicas: Erupcion cutdnea maculopapulosa, prurito.
Genitourinarias: Retencion urinaria, disminucion de la libido.
Del aparato digestivo: Constipacién, nauseas, ictericia.

Sobredosificacion

En la sobredosis masiva, los signos se manifiestan principalmente
por un suefo profundo, que puede llegar al coma, seglin la cantidad
ingerida. El prondstico es benigno si no se han ingerido otras
drogas psicotrépicas y si el paciente es tratado adecuadamente.
Debe realizarse un control estricto de las funciones respiratoria
y cardiovascular en medio especializado. La administracion de
flumazenil puede ser Gtil para el diagnéstico y/o tratamiento
de la sobredosis intencional o accidental de benzodiazepinas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones

Plidan 2 Comprimidos recubiertos:
Envase conteniendo 50 comprimidos recubiertos.

Comprimidos recubiertos redondos, color blanco,
@ de caras convexas, codificados D en una cara y
2 en la otra.

Plidan 5 Comprimidos recubiertos:
Envase conteniendo 50 comprimidos recubiertos.

Comprimidos recubiertos redondos, color blanco,
% de caras convexas, ranurados, codificados 5 en
una cara.

Plidan 10 Comprimidos recubiertos:
Envase conteniendo 50 comprimidos recubiertos.

Instrucciones para fraccionar el comprimido ranurado:

Si fuese necesario -por prescripciéon médica- fraccionar el
comprimido, se recomienda el siguiente procedimiento:
Apoyar el comprimido sobre una superficie plana y rigida.
Ejercer presion con las yemas de los dedos de ambas manos,
simulténeamente, sobre los laterales de la ranura hasta partirlo.

Comprimidos recubiertos redondos, color blanco,
de caras convexas, ranurados, codificados D 10 en
una cara y con isotipo de identificacion Roemmers
en la otra.
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Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica.

Venta bajo receta archivada. Psi IV.

Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificados N° 31.167, 28.589, 31.168.

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.
Elaborado en José E. Rodé 6424,

C1440AKJ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Fecha de Ultima actualizacion: Diciembre de 2002.

Producto medicinal.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Informacion a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658
Roemmers S.A.I.C.F.

Fray Justo Sarmiento 2350,

B1636AKJ Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

Www.roemmers.com.ar
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