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LAS BENZODIACEPINAS

VDE AMPLIO S0 OS 10 PUNTOS CLAVE EN

Existen unos treinta tipos de benzodiacepinas con un meca-
nismo de acciéon similar pero distintas propiedades farma-
cocinéticas.
¢ Las benzodiacepinas:
- Actaan pptenciando la actividad del GABA, mediante la
interaccion con el receptor GABA-A. KETAZOLAM

- Presentan propiedades ansioliticas a dosis relativamente ba-
jas y un efecto sedativo-hipnotico a dosis mas altas.

- Tienen indicaciones psiquiatricas muy amplias: trastorno
de ansiedad generalizada, insomnio (induccién o mante-
nimiento del suefio), sindromes de abstinencia producidos
por el alcohol, etc., ademas de utilizarse como agentes an-
ticonvulsivos, relajantes musculares y en preanestesia.

Las benzodiacepinas son el principal farmaco para el trata-
miento de la ansiedad por su gran eficacia, rapido inicio del
efecto terapéutico y perfil favorable de efectos secundarios (2).
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SedoTIME (KETAZOLAM) ES
LAS BENZODIACEPINAS DE VIDA DE ELECCION FRENTE A OTRAS

MEDIA CORTA Y LAS DE VIDA
BENZODIACEPINAS EN ANSIEDAD
MEDIA LARGA E INSOMNIO

Las benzodiacepinas de vida media corta se caracterizan
por una accién breve, comienzo rapido de la actividad an-
siolitica y ausencia de metabolitos activos. Se indican en

* El ketazolam es eficaz con una sola dosis al dia, lo que
aumenta la adherencia al tratamiento, puesto que la
cumplimentacion mejora conforme disminuye el nimero

pacientes con dificultad para conciliar el suefio o con ansie- de dosis (3.4)
dad situacional aguda y de preferencia en sujetos de edad e )
avanzada. Presentan un mayor riesgo de sintomas tras la in- * El ketazolam es tan efectivo como el clorazepato toma-
terrupcion del tratamiento y un mayor riesgo de adiccion (2). do trgstveées al diay produce menos sintomas cognitivos
\ﬂ.as benzodiacepinas de vida media larga se caracterizan que éste (3). ) L
por una accién prolongada con comienzo tardio de la ac- * En algunos grupos de pacientes, como los alcohdlicos
tividad farmacoldgica y su degradacién da lugar a meta- cronicos, los mv’eles de.ketazolarp_en sangre no solo dis-
bolitos activos. minuyen la ansiedad sino también la hostilidad (4).
LAS BENZODIACEPINAS EN USO SedoTIME(KETAZOLAM) PUEDE SER
OCASIONAL NO PRESENTAN UTIL EN EE TRATAMIENzl'O
PROBLEMAS DE ADICCION DE LA TENSION MUSCULAR
« Se puede desarrollar tolerancia a las benzodiacepinas pero Y LA ESPASTICIDAD.
no es frecuente que el paciente incremente la dosis de es- + La tensién muscular se asocia con frecuencia al estrés y
tos farmacos. Este problema si que se presenta en pacientes a los trastornos de ansiedad.

adictos a otras drogas (incluido el alcohol). e La espasticidad es una forma mas intensa y grave de

* Endosis terapéuticas pueden causar dependencia fisiologi- tension muscular. Su tratamiento es complejo: se uti-
ca, con la aparicion de sintomas de retirada tras la supre- lizan maltiples farmacos (-toxina botulinica, baclofeno,
sion abrupta del farmaco (ansiedad, insomnio, inquietud, clonidina, etc. (5) y suele realizarse en unidades especia-
hipersensibilidad auditiva y visual, temblor y diaforesis) lizadas (6).

ue suelen remitir en varios dias. . e . P
g A . . 3 » SedoTIME tiene indicacion en ficha técnica para el tra-
* El riesgo de desarrollar dependencia fisica y sintomas de tamiento de la espesticidad asociada a diferentes tras-
retirada es mayor con el empleo de dosis elevadas, trata- tornos

mientos prolongados y farmacos de reducida vida media
de eliminacion. Por ejemplo, el loracepam o el alprazolam
producen mas sintomas de retirada que los de larga vida
como el diacepam.

* El ketazolam puede ser muy (til en estas indicaciones (2).
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El ketazolam, en un estudio controlado comparado USO DE SedoTIME (KETAZOLAM)

con el diacepam, no provocé sintomas de abstinen- EN SINDROME MENOPAUSICO

cia tras 24 semanas de tratamiento, lo que sugiere un

bajo potencial de dependencia. « En la mujer postmenopausica, son muy prevalentes los
El uso racional de benzodiacepinas tiene que basarse en: trastornos de ansiedad y otros cuadros psiquiatricos que
« Utilizacién de recursos no farmacolégicos pueden cursar con ansiedad como sintoma (5,7).
« Estimacién de la duracién aproximada del tratamiento * Las caracteristicas de ketazolam pueden resultar muy

(evitando el régimen indefinido) utiles, ya que es un ansiolitico de larga vida media, con

escasa capacidad de tolerancia y adiccion, que puede ser
administrado en dosis tnica.

* El perfil de paciente suele ser polimedicado y con multi-
morbilidad, por lo que puede ayudar a aumentar la adhe-
rencia y a conseguir mejor calidad de vida.

¢ Ajuste de la dosis para compatibilizar las acciones positi-
vas con los minimos efectos secundarios

Para evitar la aparicion de los sintomas de abstinencia
tras la supresion del medicamento, se recomienda la re-
duccion gradual de la dosis de benzodiacepinas, especial-
mente de aquellas de alta potencia y semivida corta (2).
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LOS TRASTORNOS DE ANSIEDAD
SON FRECUENTES E INCAPACITANTES
ENTRE LA POBLACION GENERAL

h D'4 * La prevalencia de cualquier forma de trastorno de ansiedad en

@ la poblacion general se sitla por encima del 17 % (8).
o ‘/V + En atencién primaria:
- El 7,9 % de los pacientes presentan trastorno de ansie-
dad generalizada
- El 2,6 % presentan trastorno de angustia con o sin ago-
rafobia y agorafobia (9)
Q?w - La prevalencia de trastornos de ansiedad se encuentra
<4 (N por encima del 25 % (10)
¢ ACOS‘ * El coste de los trastornos de ansiedad supondria el 30 % del
gasto de todos los trastornos mentales (11).

Es evidente la importancia clinica y social de un adecuado
tratamiento de estos trastornos.
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PREVALENTE Y GUE PRODUCE
PUNTOS CLAVE EN EL USO UNA GRAN PERDIDA DE CALIDAD
DE SedoTIME (KETAZOLAM) DE VIDA ENTRE LOS PACIENTES

e En Espana, la prevalencia del insomnio en el primer nivel
de salud se calcula en mas del 17 % (12).

* Ketazolam esta indicado el trata- * El insomnio se asocia con un peor estado de salud general

migmfo de estados de .a’nSiedaq pa- y con una mala percepcién del estado de salud. Casi siem-
tO|OgICOS, Y pPoOr su accion relajante pre se presenta asociado a fatiga diurna y alteraciones del
muscular también en cuadros de es- humor (13).

pasticidad y rigidez muscular. (Ver * El insomnio crénico también afecta al funcionamiento

social y laboral (aumenta el absentismo y hay una mayor
tendencia a tener accidentes de trabajo y de trafico). Los
pacientes con insomnio suelen ser mas impacientes con

ficha técnica)

¢ Se administra en una unica dosis dia- los Qemés, tiene‘n dificultades para concentrarse y or-

ria al acostarse, de entre 15 y 60 mg, giF;z(?i)su trabajo, y presentan una productividad mas
dependiendo de los casos, siendo la - . . )

3 2 5 * Los pacientes con insomnio frecuentan mas las consultas,

dosis de 30 mg la mas habitual. lo que supone un aumento de los costes sanitarios directos

e indirectos (14).
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Presenta una eficacia comparable a

la del diazepam con mejor tolerabili- 'IS'ﬁEdI\(l,I-EnI\I\/flIJE Y(ll(%réég)LAM)

dad al tener menor riesgo de efecto

sedante. La adherencia al tratamien- A e d .EFECToi 3EC|UN3AB,IOS S
to se ve favorecida por su C6m0da as dosIs recomendadas, la sedacion y amnesia antero-

- Pt grada no suponen un problema significativo.
p°s°|°gla' unica frente al resto de * Es obligatorio informar al paciente de que debe tener cui-

benzodiazepinas (2) dado con otras sustancias (alcohol) o farmacos sedantes

(barbitlricos, antidepresivos) porque pueden potenciar el

efecto sedante. Es peligrosa la conduccion de vehiculos o

e En el caso de los ancianos con mayor el trabajo con maquinaria pesada o peligrosa ya que puede
riesgo de hipotonl'a, el uso de keta- verse afectado por la sedacion (2).

H o o Se ha demostrado la eficacia de ketazolam en el trata-
zolam a dosis bajas resulta Gtil en el miento del insomnio sin presentar mas efectos secunda-

manejo de la ansiedad, las somatiza- rios que el placebo (15).
ciones y los cuadros de insomino leve. 50000000000000000000063000000000000000000000000000000000000000000C

SedoTIME (KETAZOLAM)
PRESENTA CARACTERISTICAS
FARMACOCINETICAS ESPECIFICAS

En resumen, SedoTIME proporciona un Se indica para individuos con ansiedad crénica, ya que pro-

efecto ansiolitico estable durante todo porciona concentraciones en sangre continuas que favore-
cen su accion. Presenta menor incidencia de sintomas de

el dia, sin presentar somqo!encm diur- abstinencia tras la interrupcién del tratamiento y menos
na, y logrando, con una unica toma al riesgo de adiccion (2).

acostarse, una accion inductora al sue- En este contexto, el ketazolam se definiria como una ben-
no y un descanso reparador sin efecto zodiacepina de accion prolongada para el tratamiento de

rebote en la retirada del férmaco. la ansiedad, con una buena eficacia y tolerabilidad.
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1.- NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO.SEDOTIME 45 mg 20 Capsulas. SEDOTIME 30 mg 20 Cépsulas. SEDOTIME 15 mg 30 Capsulas. 2.- COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA. Capsulas conteniendo 15, 30 y 45 mg de Ketazolam (D.C.1.). Excipientes: c.s. 3.-FORMA FARMACEUTICA. Capsulas de gelatina dura para uso oral (15 mg, 30 mg y
45 mg). 4.- DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Para el tratamiento de los estados de ansiedad patoldgicos que no puedan ser controlados por otros tratamientos no far-
macologicos. Las benzodiazepinas solo estan indicadas para el tratamiento de un trastorno intenso, que limite la actividad del paciente o lo somete a una situacion de estrés importante.
También, por su accion relajante muscular, ketazolam esta indicado en la espasticidad asociada a los accidentes vasculares cerebrales, traumatismos espinales, sindrome cervical, rigidez
de la encefalitis, etc. 4.2. Posologia. La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible. Se debera evaluar al paciente a intervalos regulares, considerando la necesidad de con-
tinuar el tratamiento, especialmente en aquellos pacientes libres de sintomas. De forma general, la duracion total del tratamiento no debe superar las 8-12 semanas, incluyendo la retirada
gradual del mismo. En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento mas alla del periodo recomendado; dicha decision s6lo puede ser adoptada por el médico al cargo del
paciente tras sopesar la evolucion del mismo. Adultos (mayores de 18 afos). La dosis efectiva para el tratamiento de la ansiedad varia de 15 a 60 mg cada 24 horas; es generalmente
administrada en una sola dosis por la noche antes de acostarse, pero puede ser dividida en varias dosis durante 24 horas. Se recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 15 mg, que
puede ser incrementada dependiendo de la respuesta al tratamiento. En muchos casos, una dosis de 30 mg antes de acostarse es efectiva. Al comenzar el tratamiento debera controlar-
se regularmente al paciente con objeto de disminuir, si se estima necesario, la dosis o frecuencia de la administracion y asi prevenir una sobredosificacion por acumulacion. La recomen-
dacion de dosis en ancianos y pacientes con insuficiencia renal o hepética, debe adaptarse para evitar una sedacion acusada. Nifios (menores de 18 anos). No hay datos disponibles
para justificar el uso de Ketazolam en nifios. 4.3. Contraindicaciones. Miastenia gravis. Hipersensibilidad a las benzodiazepinas. Insuficiencia respiratoria severa. Sindrome de apnea
del suefio. Insuficiencia hepatica severa. Embarazo o lactancia. 4.4. Advertencias y precauciones de empleo. Tolerancia. Después de un uso continuado durante algunas semanas,
puede detectarse un cierto grado de pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipnéticos. Dependencia. El tratamiento con benzodiazepinas puede provocar el desarrollo de depen-
dencia fisica y psiquica. El riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y duracion de tratamiento y es también mayor en pacientes con antecedentes de consumo de drogas de
abuso o alcohol. Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacion brusca del tratamiento puede acompafarse de sintomas de retirada, tales como cefaleas, dolores
musculares, ansiedad acusada, tension, intranquilidad, confusion e irritabilidad. En los casos graves, se han descrito los siguientes sintomas: despersonalizacién, hiperacusia, hormigueo
y calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o convulsiones. Insomnio de rebote y ansiedad. se ha descrito un sindrome de caracter
transitorio tras la retirada del tratamiento, caracterizado por la reaparicién de los sintomas- aunque mas acentuados- que dieron lugar a la instauracion del mismo. Se puede acompafar
por otras reacciones tales como cambios en el humor, ansiedad o trastornos del suefio e intranquilidad. Ya que la probabilidad de aparicién de un fenémeno de retirada/rebote es mayor
después de finalizar el tratamiento bruscamente, se recomienda disminuir la dosis de forma gradual hasta su supresion definitiva. Duracién del tratamiento. La duracion del tratamiento
debe ser la mas corta posible (ver Posologia). Nunca debe prolongarse el tratamiento sin una re-evaluacién de la situacion del paciente. Puede ser (til informar al paciente al comienzo
del tratamiento de que éste es de duracion limitada y explicarle de forma precisa cémo disminuir la dosis progresivamente. Ademas es importante que el paciente sea consciente de la
posibilidad de aparicion de un fenémeno de rebote, lo que disminuiré su ansiedad ante los sintomas que pueden aparecer al suprimir la medicacion. Cuando se utilizan benzodiazepinas
de accion larga es importante advertir al paciente de la inconveniencia de cambiar a otra benzodiazepina de accion corta, por la posibilidad de aparicién de un fenémeno de retirada.
Amnesia. Las benzodiazepinas pueden inducir una amnesia anterégrada. Este hecho ocurre mas frecuentemente transcurridas varias horas tras la administracion del medicamento por
lo que, para disminuir el riesgo asociado, los pacientes deberian asegurarse de que van a poder dormir de forma ininterrumpida durante 7-8 horas (ver Efectos indeseables). Reacciones
psiquiatricas y paradgjicas. Las benzodiazepinas pueden producir reacciones tales como, intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas, alucinacio-
nes, psicosis, comportamiento inadecuado y otros efectos adversos sobre la conducta. En caso de que esto ocurriera, se debera suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas
frecuentes en nifios y ancianos. Grupos especiales de pacientes. Las benzodiazepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea estrictamente necesario; la duracion del trata-
miento debe ser la minima posible. Los ancianos deben recibir una dosis menor. También se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria crénica por el
riesgo asociado de depresion respiratoria. Las benzodiazepinas no estan indicadas en pacientes con insuficiencia hepatica severa, por el riesgo asociado de encefalopatia. Las benzo-
diazepinas no estan recomendadas para el tratamiento de primera linea de la enfermedad psicética. Debido a que existe el riesgo de aparicion de una crisis epiléptica cuando se interrum-
pe bruscamente el tratamiento con benzodiazepinas, el uso de estos farmacos debe hacerse con precauciones especiales en pacientes epilépticos. Las benzodiazepinas no deben
usarse solas para el tratamiento de la ansiedad asociada a depresion (riesgo de suicidio). Las benzodiazepinas deben utilizarse con precaucion extrema en aquellos pacientes con ante-
cedentes de consumo de drogas o alcohol. Los pacientes con Sedotime u otros medicamentos psicotropos, deberan abstenerse de consumir bebidas alcohdlicas. 4.5 Interacciones. El
efecto sedante puede potenciarse cuando se administra el producto en combinacion con alcohol, lo que puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria. Se puede producir
una potenciacion del efecto depresor sobre el SNC al administrar concomitantemente antipsicéticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos narcé-
ticos, antiepilépticos, anestésicos y antihistaminicos sedantes. Ketazolam reduce el efecto de los anticonvulsivantes, por lo que debera hacerse un ajuste de la dosis de estos medicamen-
tos. En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica. Los compuestos que
inhiben ciertas enzimas hepaticos (particularmente el citocromo P450) pueden potenciar la actividad de las benzodiazepinas. En menor grado, esto también es aplicable a aquellas ben-
zodiazepinas que se metabolizan exclusivamente por conjugacion. 4.6 Embarazo y Lactancia. Si el producto se prescribe a una mujer que pudiera quedarse embarazada durante el
tratamiento, se le recomendara que a la hora de planificar un embarazo o de detectar que estad embarazada, contacte con su médico para proceder a la retirada del tratamiento. Si, por
estricta exigencia médica, se administra el producto durante una fase tardia del embarazo, o a altas dosis durante el parto, es previsible que puedan aparecer efectos sobre el neonato
como hipotermia, hipotonia y depresion respiratoria moderada. Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma cronica durante el dltimo periodo del embarazo pueden
desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a que las benzodiazepinas se excretan por la leche materna, su uso
esta contraindicado en madres lactantes. 4.7. Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria. La capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
puede verse negativamente afectada por la sedacion, amnesia, dificultad en la concentracion y deterioro de la funcién muscular que pueden aparecer como consecuencia del tratamiento.
Ademas, los periodos de suefio insuficientes pueden incrementar el deterioro del estado de alerta (ver Interacciones). 4.8. Reacciones adversas. Como con otras benzodiazepinas las
siguientes reacciones adversas pueden ocurrir: Somnolencia, embotamiento afectivo, reduccion del estado de alerta, confusion, fatiga, cefalea, mareo, debilidad muscular, ataxia o diplo-
pia. Estos fenémenos ocurren predominantemente al comienzo del tratamiento y generalmente desaparecen con la administracion continuada. Otras reacciones adversas tales como al-
teraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cutdneas pueden ocurrir ocasionalmente. Amnesia. Puede desarrollarse una amnesia anterégrada al utilizar dosis tera-
péuticas, siendo mayor el riesgo al incrementar la dosis. Los efectos amnésicos pueden asociarse a conductas inadecuadas (ver Advertencias y precauciones). Depresion. La utilizacion
de benzodiazepinas puede desenmascarar una depresion existente. Reacciones psiquiatricas y paraddjicas. Al utilizar benzodiazepinas o compuestos similares, pueden aparecer reac-
ciones tales como intranquilidad, agitacién, irritabilidad, agresividad, delirio, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otras alteraciones de la
conducta. Dichas reacciones pueden ser severas y aparecen mas frecuentemente en nifios y ancianos. Dependencia. La administracién del producto (incluso a dosis terapéuticas) puede
conducir al desarrollo de dependencia fisica: la supresion del tratamiento puede conducir al desarrollo de fenémenos de retirada o rebote (ver Precauciones y Advertencias). Puede pro-
ducirse dependencia psiquica. Se han comunicado casos de abuso. 4.9 Sobredosificacion. Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, la sobredosis no representa una amenaza
vital a no ser que su administracién se combine con otros depresores centrales (incluyendo alcohol). EI manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre debe tener en
cuenta la posibilidad de que el paciente haya ingerido mdltiples productos. La sobredosificacion con benzodiazepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de depresion del
sistema nervioso central, que pueden ir desde somnolencia hasta coma. En casos moderados, los sintomas incluyen somnolencia, confusion y letargia; en casos mas serios, pueden
aparecer ataxia, hipotonia, hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte. Tras una sobredosis de benzodiazepinas, debe inducirse el vomito (antes de una
hora) si el paciente conserva la consciencia o realizarse un lavado gastrico con conservacion de la via aérea si esta inconsciente. Si el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, de-
bera administrarse carbon activado para reducir la absorcion. Debera prestarse especial atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular si el paciente requiere ingreso en una unidad
de cuidados intensivos. Puede usarse el flumazenilo como antidoto. 6.- DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Relacion de excipientes. Sterotex (aceite vegetal hidrogenado), Carboximetil-
celulosa célcica. Cépsula: Eritrosina (E127), indigo carmin (E132), diéxido de Titanio (E171), amarillo quinoleina (E104) y gelatina. 6.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 6.3.
Periodo de validez. 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. Aimacenar por debajo de 25°C. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente. 15 mg capsulas: 15 capsulas
por blister de PVC/PVDC, 30 capsulas por estuche. 30 mg capsulas: 10 capsulas por blister de PVC/PVDC, 20 cépsulas por estuche. 45 mg capsulas: 10 capsulas por blister de PVC/
PVDC, 20 cépsulas por estuche. 7 Titular de la autorizacion. FAES FARMA S.A. Maximo Aguirre, 14. 48940 Leioa. PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO. Envase
con 30 capsulas conteniendo cada una, 15 mg. de Ketazolam. P.V.P. IVA: 3,40 Euros. Envase con 20 cépsulas conteniendo cada una, 30 mg. de Ketazolam. P.V.P. IVA: 4,54 Euros. En-
vase con 20 capsulas conteniendo cada una, 45 mg. de Ketazolam. P.V.P. IVA: 6,81 Euros. FECHA DE PUBLICACION. MAYO 2000.
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