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Flunitrazepan 1 mg

Comprimidos




                PSICO III

Venta bajo receta archivada


          INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:

FLUNITRAZEPAM  ............................................................  1.00  mg
Anhidrido Silicico Coloidal ...................................................  0.75 mg
Estearato de Magnesio ...........................................................  1.50 mg

Talco ....................................................................................... 3.00 mg
Croscarmellosa Sódica ...........................................................  6.00 mg
Celulosa Microcristalina ....................................................... 37.75 mg
Laca Amarillo Tartrazina .......................................................  0.10 mg
Lactosa Monohidratada c.s.p. ............................................. 150.00 mg
ACCION TERAPEUTICA :

Hipnótico. El Flunitrazepan tiene un efecto hipnótico y sedante pronunciado, que se manifiesta muy rápidamente. Ejerce además un efecto ansiolítico, miorrelajante y anticonvulsivante. A dosis bajas asegura un adormecimiento rápido. El sueño es profundo y tiene una duración de 6 a 8 horas.

INDICACIONES:

Tratamiento breve del insomnio ocasional / transitorio.

ACCION FARMACOLOGICA

Su mecanismo de acción se debe a la facilitación y potenciación del efecto inhibitorio mediado por el ácido gammaaminobutírico (GABA), al fijarse en sitios específicos del SNC (receptor GABA - benzodiazepínico) con una afinidad que guarda estrecha relación con su potencia neurodepresora.

FARMACOCINETICA

Absorción

Luego de la administración oral, el flunitrazepam es absorbido casi en su totalidad. Un 10 -15%  es metabolizado luego de pasar por hígado. La biodisponibilidad es del orden del 85%. Distribución

El estado de equilibrio se alcanza a los 3 - 5 días; a continuación las concentraciones mínimas y máximas se mantienen constantes, aunque prosiga el tratamiento.

Respecto al N-dimetil Flunitrazepam, metabolito farmacologicamente activo, alcanza su estado de equilibrio, a los 5-7 días.

La administración crónica y subcrónica de Flunitrazepam, no descarta una ligera acumulación en el plasma (factor de acumulación: 1,64)

Metabolismo

El Flunitrazepam se encuentra totalmente metabolizado dentro del organismo. Los principal, metabolitos son: el 7-amino Flunitrazepam y el N-dimetil Flunitrazepam. Este último tiene actividad farmacológica en el hombre, muy similar a la del Flunitrazepam.

Eliminación

Los dos metabolitos son eliminados en forma de glucurónidos, principalmente por vía renal.

El volumen de distribución en el estado de equilibrio es de 2,2-4,1 l/kg y el clearence plasmático es de 1,7-2,2 ml/min/Kg. La vida media de eliminación del Flunitrazepam, se sitúa entre 20 y 30 horas. La vida media de eliminación del 7-amino Flunitrazepam es de 10-16 horas; y la del       N-​dimetil Flunitrazepam, es de 23-33 horas.

INDICACIONES / POSIBILIDAD DE EMPLEO:

El Flunitrazepam es utilizado para el tratamiento a corto plazo de las alteraciones del sueño (alteraciones del adormecimiento y de la continuidad del sueño, despertar temprano en la mañana).

Como todos los hipnóticos, no debe ser empleado en presencia de trastornos del sueño en los que el grado de severidad sea clínicamente significativo.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION:

Trastornos del sueño

La posología debe ser estrictamente adaptada a la edad y al estado general del paciente, por una parte y a la naturaleza del insomnio por otra.

En general, se administrará diariamente la menor dosis eficaz y, por un período lo más corto posible.

Es recomendable instaurar un tratamiento a razón de 0,5 mg y no aumentar la dosis aún en caso de fracaso.

Las dosis generalmente recomendadas son las siguientes:

Adultos: ½ a 1 comprimido (0,5 a 1 mg); administrado inmediatamente antes de acostarse. Ancianos: ½  comprimido (0,5 mg); administrado inmediatamente antes de acostarse.

Según la tolerancia y la evaluación clínica, las dosis podrán ser llevadas, (de ser necesario) en el caso de ancianos, a 1 mg como máximo.

En casos de insuficiencia renal o hepática, las dosis deben ser reducidas a 0,5 mg.

El tratamiento debe ser lo más corto posible y generalmente no debe sobrepasar las 4 semanas. El médico evaluará la necesidad de continuar periódicamente el tratamiento. En ciertos casos, no obstante puede ser necesario prolongarlo, sólo después de una reevaluación de la situación y de la causa subyacente del insomnio.

Se recomienda una disminución gradual de la dosis de Flunitrazepam en el espacio de 2 semanas.

LIMITACIONES DE EMPLEO

CONTRAINDICACIONES:

Absolutas:

- No administrar a niños menores de 15 años.

-Hipersensibilidad a las benzodiazepinas o a alguno de los componentes del medicamento. 

-Insuficiencia respiratoria severa.

-Insuficiencia hepática severa (riesgo de encefalopatía)

- Síndrome de apnea de sueño.

Relativas:

- Miastenia gravis.

- Embarazo, Lactancia.

- Alcohol o medicamentos conteniendo alcohol.

- Glaucoma.

- Antecedentes de dependencia al alcohol o drogas. Abuso de alcohol o de drogas (antigua o reciente)

Las benzodiazepinas no son recomendadas para el tratamiento de enfermedades psicóticas; y no deben utilizarse solas para tratar una depresión, o una neurosis de angustia asociada a una depresión.

Debe prestarse especial atención al riesgo de suicidio en presencia de tales afecciones. En estos casos es conveniente abordar el tratamiento de la enfermedad de fondo.

PRECAUCIONES

Limitaciones relativas

En caso de insuficiencia cardiorrespiratoria, los sedantes tales como Flunitrazepam, puede acentuar una depresión respiratoria existente.

El Flunitrazepam es contraindicado en casos de hipercapnia crónica grave.

Debe establecerse la posología con prudencia en caso de pacientes que presentan modificaciones orgánicas cerebrales, teniendo en cuenta su mayor sensibilidad a los medicamentos.

No ingerir bebidas que contengan alcohol, no administrar con sustancias IMAO ni con droga depresoras.

Vigilancia , Capacidad de reacci6n

Durante el tratamiento el paciente debe abstenerse de operar maquinaria pesada o conducir vehículos.

En caso de sueño insuficiente (menos de 8 horas) aumenta el riesgo de disminución de la vigilancia y de una amnesia anterógrada.

Dependencia

La ingesta de benzodiazepinas, puede llevar a dependencia. Este riesgo aumenta luego de tratamiento prolongado o de posología elevada, o si existe predisposición en el paciente.

Los síntomas de falta (abstinencia) de Flunitrazepam se manifiestan sobretodo luego de una interrupción y se limita, en casos benignos a temblores, agitación, trastornos del sueño, de la ansiedad, cefaleas y trastornos de la concentración. Además de otros síntomas tales como sudoración, calambres musculares y abdominales, desórdenes de la percepción y, en casos raros, se pueden manifestar delirio y convulsiones cerebrales.

Según la duración de la acción de la sustancia, los síntomas de falta (abstinencia) de Flunitrazepan aparecen de unas horas a una semana, o incluso a mayor tiempo de la terminación del tratamiento.

A fin de reducir al máximo el riesgo de dependencia, sólo se deben prescribir las benzodiazepina luego de un examen profundo de la indicación y deberían ser suministradas durante un período lo más corto posible (como hipnótico: no más de 4 semanas).

El tratamiento prolongado esta indicado sólo en ciertos pacientes (ej. un estado de pánico) donde el beneficio es evidente respecto de los riesgos.

EMBARAZO, LACTANCIA

 Existen evidencias positivas de riesgo para el feto humano, pero el empleo en mujeres embarazadas puede justificar el riesgo, si el beneficio para la madre supera el riesgo potencial para el feto. La utilización de benzodiazepinas durante los últimos meses de embarazo, o durante el trabajo de parto, puede producir en el recien nacido, efectos indeseables como hipotermia, hipotonía depresión respiratoria.

Durante el período post-natal, el recién nacido puede presentar síntomas de ausencia (abstinencia) de dicha droga.

Como el Flunítrazepam pasa a la leche materna, no debe utilizarse durante la lactancia, o debe suspenderse el amamantamiento.

EFECTOS INDESEABLES

Somnolencia (7,3%), cefaleas (2,9%), vértigos (2,8%), pesadillas (1,7%), fatiga (1,6%), sequedad  bucal (1,2%), ataxia, diplopía.

Sistema Nervioso:

- Astenia, baja de vigilancia, somnolencia, sobre todo en ancianos.

- Hipotonía muscular.

- Embotamiento. Sensación de ebriedad.

- Amnesia temporaria, amnesia anterógrada. Reacciones paradoxales (raramente, o en pacientes ancianos): excitación aguda, alteración del sueño, ansiedad, alucinaciones.

- Modificación del estado de conciencia.

-Dependencia psíquica, con manifestaciones de falta o rebote al término del tratamiento. 

Piel:

- Erupciones cutáneas, de tipo maculopapulares, pruriginosas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Asociación desaconsejada:

- Precaución al administrar simultáneamente sustancias inhibidoras de ciertas enzimas hepáticas. - Alcohol: aumento del efecto de las benzodiazepinas. La alteración de la vigilancia puede tornar peligrosa la conducción de vehículos y el manejo de máquinas. Evitar la ingesta de bebidas alcohólicas y medicamentos que contengan alcohol.

Asociaciones a tener en cuenta:

- Morfínicos: (analgésicos, antitusivos y tratamientos de sustitución) barbitúricos, otras benzodiazepinas. Se presentan riesgos de aumento de la depresión respiratoria, pudiendo ser fatal en caso de sobredosis.

- Otros depresores del SNC: (analgésicos, antitusivos y tratamientos de sustitución) barbitúricos, antidepresivos, sedantes, antihistamínicos H1, ansiolíticos, hipnóticos neurolépticos, clonidina y sustancias relacionadas; aumentan la depresión central.

La alteración de la vigilancia puede tornar peligrosa la conducción de vehículos y el manejo de máquinas.

- Clozapina: riesgo aumentado de colapso derivando en paro respiratorio o cardíaco.

- La cimetidina puede inhibir el metabolismo hepático de Flunitrazepam y provocar un retraso en su eliminación.

- Las benzodiazepinas pueden disminuir los efectos terapéuticos de la levodopa.

- La rifampicina puede potenciar la eliminación de Flunitrazepan.

SOBREDOSIS

Una sobredosis se traduce por los síntomas siguientes: aparece somnolencia, obnubilación men​tal, coma, depresión respiratoria y de la actividad refleja.

No hay antídoto especifico. Tratamiento: asistencia respiratoria, tratamiento sintomático y rehidratación, eventualmente un lavaje gástrico.

Se recomienda la administración de Flumazenil, antagonista de las benzodiazepinas, como tratamiento útil.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los centros de Toxicología:

"Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez" (011) 4962-6666 / 2247

"Hospital A. Posadas" (011) 4654-6648 / 4658-7777

Optativamente, otros Centros de Toxicologia.

PRESENTACION

Envases conteniendo 20,30 Y 50 comprimidos.

Uso hospitalario: envase conteniendo 500 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y PROTEGIDO DE LA LUZ (Temp. entre 15°-30° C).

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

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud y Ambiente. 
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