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Psicotropico Lista IV

COMPOSICION
DEBRIDAT B 100
Cada comprimido contiene:

Trimebutina maleato 100,0 mg
Bromazepam 1,5 mg
Celulosa microcristalina 39,0 mg
Almidon de maiz 6,0 mg
Lactosa 35,0 mg
Povidona 6,0 mg
Almidén glicolato de sodio 6,5 mg
Estearato de magnesio 6,0 mg
Azul brillante 1,25 mcg
Rojo Punzo 4R 2,50 mcg

DEBRIDAT B 200
Cada comprimido contiene:

Trimebutina maleato 200,0 mg
Bromazepam 1,5 mg
Celulosa Microcristalina 78,0 mg
Lactosa monohidrato 67,5 mg
Almidén glicolato de sodio 13,0 mg
Almiddn de maiz 12,0 mg
Povidona K30 12,0 mg
Ac-Di-Sol 8,0 mg
Estearato de Magnesio 8,0 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antiespasmodico. Ansiolitico.

Cddigo ATC: AO3CC.

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico del Trastorno por dolor asociado a factores psicolégicos y a enfermedad
médica (DSM 1V).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica

La trimebutina actla como agonista opioide y a través de la liberacion de péptidos en el sistema
nervioso del intestino. Tiende a inhibir la motilidad de tipo postprandial y a desencadenar la
motilidad de tipo ayuno (complejo motor migrante).

El bromazepam es una benzodiazepina de accién ansiolitica agonista especifica sobre un receptor
central que forma parte del complejo de receptores macromoleculares GABA-OMEGA, también
[lamados BDZ1 y BDZ2, que modulan la apertura de un canal de cloro.

Farmacocinética

La trimebutina, por via oral, se absorbe rapidamente. Su union proteica es baja, se sabe que
atraviesa placenta. Su vida media es de 2 horas, su metabolismo, hepatico y su eliminacion, renal.
El bromazepam se absorbe con rapidez y en forma total a través de la mucosa gastrointestinal y
alcanza el pico de concentracion plasmatica entre 1 y 4 horas. Atraviesa con facilidad la barrera
hematoencefalica. Se liga a proteinas plasmaticas un 70%. Se biotransforma en higado para dar
metabolitos activos que después se eliminan por via renal.



POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La posologia debe ser ajustada en forma individual de acuerdo con el criterio médico y en funcion
de la respuesta terapéutica.

Las dosis orientativas son 100-200 a 300-600 mg diarios, ingeridos antes de cada comida.

Dosis minima: trimebutina 100-mg - bromazepam 1,5 mg.

Dosis maxima: trimebutina 600 mg - bromazepam 4,5 mg.

La duracion del tratamiento es de 8 a 12 semanas incluyendo el retiro gradual.

Poblaciones especiales
Ancianos y pacientes con trastornos renales y/o hepaticos: se recomienda disminuir la posologia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a las benzodiazepinas o a la trimebutina. Hipersensibilidad a cualquier
componente de la formula. Miastenia gravis, glaucoma de angulo estrecho, insuficiencia
respiratoria descompensada, insuficiencia hepatica y renal. Embarazo y lactancia.

PRECAUCIONES

En pacientes ancianos o debilitados, la dosis diaria inicial de bromazepam no debe superar los 2 mg
con el proposito de evitar sobresedacion. Deben considerarse las precauciones corrientes en el
tratamiento de pacientes con deterioro de la funcién renal o hepatica. En pacientes con trastornos
gastrointestinales o cardiovasculares coexistentes con ansiedad, debe notarse que el bromazepam
ha demostrado no ser de gran beneficio en el tratamiento del componente gastrointestinal o
cardiovascular. La administracion de benzodiazepinas en pacientes con miastenia gravis puede
exacerbar los sintomas de la misma, recomendando su empleo sélo en situacion excepcional y bajo
estricta vigilancia médica.

La asociacion de varias benzodiazepinas es inltil y aumenta el riesgo de efectos colaterales.

El sindrome de colon irritable es una patologia con multiples manifestaciones y alta respuesta a
placebo, por lo que es dificil evaluar la eficacia de una droga en su tratamiento. Sin embargo,
existe evidencia que sustenta el uso de trimebutina en el tratamiento del dolor postprandial. El
tratamiento debe orientarse a los sintomas, no existe terapia de mantenimiento.

En razon de contener bromazepam, Debridat B debe administrarse con precaucion a pacientes que
padecen insuficiencia respiratoria y no debe ser utilizado en caso de depresion o ansiedad asociada
a depresion.

El tratamiento debera ser de duracion limitada, no mayor a 12 semanas. Asimismo la interrupcion
del tratamiento debera realizarse en forma progresiva.

Uso en Pediatria
Debido a que Debridat B contiene bromazepam, no se recomienda su administracion a pacientes
menores de 18 anos.

Uso en Geriatria
Los ancianos habitualmente tienen funciones fisiologicas disminuidas, por lo que se recomienda
precaucion, por ejemplo, reduccion de dosis debido al riesgo de sedacion.

Pruebas de laboratorio

Algunos pacientes bajo tratamiento con bromazepam han desarrollado leucopenia, y otros han
elevado la LDH. Como con otras benzodiazepinas, se recomienda realizar hemogramas vy
hepatogramas periodicos en pacientes bajo tratamiento prolongado.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS DE RELEVANCIA CLIiNICA

Asociadas con bromazepam:

Alcohol: aumenta el efecto sedante de las benzodiazepinas, con alteracion en el estado de
vigilancia. Debe evitarse el consumo de alcohol durante el tratamiento.

Se desaconseja su asociacion con otros depresores del SNC: derivados de la morfina,
neurolépticos, barbitlricos, otros ansioliticos, hipnoticos, antidepresivos con accion sedante,
antihistaminicos H1 con accion sedante, antihipertisivos centrales, baclofeno, talidomida. La
alteracion en el estado de vigilancia entrana peligro en el manejo de vehiculos y maquinarias.



Buprenorfina: riesgo de depresion respiratoria mayor, que puede ser fatal. Evaluar
minuciosamente el riesgo de esta asociacion. Informar al paciente que debe respetar las dosis
prescriptas.

Asociaciones desaconsejadas: No asociar con IMAOs. Las benzodiazepinas, incluida el
bromazepam, producen efectos depresores del SNC que se potencian cuando se administran en
forma conjunta con otros depresores como los barbitlricos y el alcohol.

La administracién concurrente con farmacos antiacidos puede interferir con el efecto terapéutico
de trimebutina. En estos casos se aconseja administrar los farmacos alcalinos al menos 3 horas
luego de la ingesta de trimebutina.

Estudios en animales demostraron un aumento del efecto de drogas curarizantes.

Carcinogénesis y mutagénesis
No se ha evidenciado potencial carcinogénico en ensayos con bromazepam en ratas durante 18
meses. No se han realizado estudios para evaluar mutagénesis.

Embarazo

Se han realizado estudios de reproduccion en raton, rata y conejo. Se han observado anormalidades
ocasionales (alteraciones oseas, malformaciones del craneo, gastrosquisis y microftalmia) en
conejos tratados sin relacion con la dosis. Aunque todas estas anormalidades no se presentaron en
el grupo control, se ha informado que han ocurrido al azar en controles histéricos. A dosis de 40
mg/kg o mayores, existio evidencia de resorcion fetal e incremento de la pérdida fetal en conejos,
que no se observo con dosis menores. Se desconoce el significado clinico de los hallazgos
antecitados. Sin embargo, se ha sugerido en varios estudios un incremento del riesgo de
malformaciones congénitas asociado con el empleo de tranquilizantes menores (clordiazepoxido,
diazepam y meprobamato) durante el primer trimestre de embarazo. Debido a que el empleo de
estas drogas rara vez es una cuestion de urgencia, el empleo de bromazepam durante este periodo
deberia casi siempre ser evitado. Las pacientes deberian ser advertidas de que si se embarazan
deberan comunicar a su médico su condicion con la finalidad de dsicontinuar el tratamiento. El uso
de este medicamento esta contraindicado durante el embarazo.

No se han comprobado efectos teratogénicos en animales que recibian trimebutina, sin embargo,
ante la falta de estudios clinicos controlados en mujeres embarazadas se desaconseja el uso en esta
condicion.

Lactancia

Se desconoce si el bromazepam por via oral se excreta en la leche materna, como lo hacen otras
benzodiazepinas. El uso de este medicamento esta contraindicado durante la lactancia. Como regla
general, se debe suspender la lactancia mientras la paciente se encuentre bajo tratamiento, ya que
muchas drogas son excretadas en la leche materna. No hay estudios adecuados en humanos
tratados con trimebutina durante la lactancia, por lo que no se recomienda su uso.

ADVERTENCIAS

La respuesta sintomatica al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia de un proceso
organico especifico, causante de las alteraciones de la motilidad del tubo digestivo, tales como
infecciones intestinales agudas o crénicas, parasitosis, diverticulosis, neoplasias, etc.

No se dispone de datos suficientes como para recomendar su uso por periodos mayores a 1 mes.

Dado que bromazepam es una benzodiazepina, el uso concomitante de cualquier droga con accion
en el SNC, incluido el alcohol, puede potenciar los efectos de ambas, por lo que es necesario que el
médico tratante conozca toda la medicacion que recibe el paciente.

El efecto ansiolitico de las benzodiazepinas puede disminuir progresivamente a pesar de la
utilizacion de la misma dosis, en caso de administracion durante varias semanas.

Farmacodependencia:

Todo tratamiento con benzodiazepinas y particularmente en caso de utilizacion prolongada puede
inducir un estado de farmacodependencia fisica y psiquica. Los factores que favorecen la aparicion
de dependencia pueden ser: duracion del tratamiento, dosificacion, asociacion con psicotropicos,



ansioliticos o hipnoticos, asociacion con alcohol, antecedentes de otras dependencias
medicamentosas 0 no medicamentosas.

Sintomas de abstinencia pueden aparecer en los dias subsiguientes a la supresion de la medicacion:
insomnio, ansiedad importante, irritabilidad, cefaleas, agitacion y confusion. En casos
excepcionales, se puede observar temblor, alucinaciones, convulsiones.

Resulta conveniente informar al paciente que la duracion del tratamiento debe ser limitada.

En forma infrecuente puede aparecer un fenomeno de rebote, caracterizado por la reaparicion del
estado de ansiedad.

A dosis terapéuticas elevadas, las benzodiazepinas pueden provocar amnesia anterograda (en casos
aislados se ha reportado con dosis de 6 mg /dia).

En ciertos pacientes, las benzodiazepinas pueden producir alteraciones en el estado de conciencia,
comportamiento y la memoria.

En personas de edad avanzada o con insuficiencia renal o hepatica, la vida media del bromazepam
puede alargarse considerablemente, por lo que una adaptacion en la posologia debe ser tenida en
cuenta por el médico tratante.

Este medicamento contiene lactosa. Basado en la presencia de lactosa se contraindica en
galactosemia congénita, sindrome de mala absorcion de glucosa y de galactosa o deficiencia de
lactasa.

Precaucion en el manejo de vehiculos y maquinarias
Se recomienda, hasta establecer los posibles efectos adversos de la medicacion, evitar conducir
automoviles y maniobrar con maquinarias complejas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas comunes son rash, constipacién, diarrea, boca seca, decaimiento,
mareos y sensacion de frio/calor.

Se han informado las siguientes reacciones adversas en pacientes que recibieron trimebutina
durante los estudios clinicos. Muy frecuentes >1/10 (=10%), frecuentes >1/100 a <1/10 (1% y
<10%), infrecuentes >1/1000 a <1/100 (=0,1% y <1%), raras >1/10.000 a <1/1000 (=0,01% y <0,1%),
muy raras <1/10.000 (<0,01%), se desconoce (no puede calcularse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de organos por

. Frecuencia Reaccion adversa
sistema
Trastornos del sistema Desconocida Hipersensibilidad*"
inmunitario
Trastornos del sistema nervioso | Desconocida Presincope/Sincope**
Trastornos de la piel y del Desconocida Erupcion cutanea
tejido subcutaneo

Desconocida Reacciones cutaneas graves, incluida

pustulosis exantematica generalizada aguda*,
eritema multiforme*, erupcion cutanea
toxica*, dermatitis exfoliativa* y dermatitis
de contacto*, dermatitis*, eritema*, prurito*
y urticaria®

* Reaccion adversa identificada después de comercializacion

**Se ha observado principalmente con formulacion inyectable.

T De los casos de hipersensibilidad al medicamento que se informaron postcomercializacion
afectaron principalmente a la piel (p. ej. dermatitis de contacto, dermatitis, prurito, urticaria).

Pueden producirse las siguientes reacciones adversas relacionadas con el bromazepam.

Trastornos psiquiatricos:

Estado de confusion, desorden emocional. Estos fendémenos ocurren predominantemente al
comienzo del tratamiento y generalmente desaparecen con la administracion repretida. Se han
informado ocasionalmente trastornos de la libido.



Depresion: La depresion preexistente puede desenmastacarse durante el uso de benzodiazepinas.

Reacciones paradojales: Se sabe que con las benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas se
produce inquietud, agitacion, irritabilidad, agresion, delirio, furia, pesadillas, alucinaciones,
psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos del comportamiento. Si esto ocurre, el uso
del farmaco debe discontinuarse. Es mas probable que estas reacciones ocurran en nifios y
pacientes ancianos que en otros pacientes.

Dependencia: El uso crénico (incluso las dosis terapéuticas) puede conducir al desarrollo de
dependencia fisica y psiquica al farmaco: la interrupcion del tratamiento puede dar lugar a
fenomenos de abstinencia o rebote. Se ha informado abuso de las benzodiazepinas.

Trastorno del Sistema Nervioso: Somnolencia, dolor de cabeza, mareos, alerta disminuida, ataxia.
Estos fendmenos ocurren predominantemente al comienzo del tratamiento y generalmente
desaparecen con la administracion repretida. La amnesia anterograda puede ocurrir usando dosis
terapéuticas, aumentando el riesgo con dosis mas altas. Los efectos amnésicos pueden estar
asociados con comportamiento inapropiado.

Trastornos Oculares: Diplopia; este fenomeno se produce predominantemente al inicio del
tratamiento y suele desaparecer con la administracion repetida.

Trastornos Gastrointestinales: Se han informado trastornos gastrointestinales ocasionalmente.

Trastornos de la Piel y Tejido Subcutaneo: Se han informado reacciones de la piel
ocasionalmente.

Trastornos Musculoesqueléticos y del Tejido Conjuntivo: Debilidad muscular; este fenomeno se
produce predominantemente al inicio del tratamiento y suele desaparecer con la administracion
repetida.

Trastornos Generales y el Lugar de Administracion: Fatiga; este fenomeno se produce
predominantemente al inicio del tratamiento y suele desaparecer con la administracion repetida.

Lesiones, Intoxicaciones y Complicaciones de Procedimientos: Se ha informado un aumento del
riesgo de caidas y fracturas en ancianos usuarios de las benzodiazepinas.

Trastornos Respiratorios: Depresion respiratoria.
Trastornos Cardiacos: Insuficiencia cardiaca incluyendo paro cardiaco.
ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS

Trimebutina: no posee.
Bromazepam: flumazenil.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis se manifiestan principalmente por depresion del SNC, que van desde
somnolencia hasta estado comatoso, dependiendo de la cantidad ingerida.

Se recomienda en primer lugar establecer un control y mantenimiento de las funciones vitales
basicas.

La administracion de flumazenil puede ser de utilidad en el diagnostico y tratamiento de sobredosis
de benzodiazepinas. La accion antagonista del flumazenil frente a las benzodiazepinas puede
favorecer la aparicion de trastornos neurologicos (convulsiones), especialmente en pacientes
epilépticos.

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



CONSERVACION
Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura ambiente no mayor a 25°C.

PRESENTACIONES

Debridat B 100: Envases con 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres
Ultimos para uso hospitalario.

Debridat B 200: Envases con 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo los dos ultimos
para uso hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta”.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 43.655

PFIZER SRL, Virrey Loreto 2477 (1426), Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica

Fecha de Ultima revision: .../.../...
LPD: 14/Ene/2013

Para mayor informacion respecto al producto, comunicarse al (011) 4788-7000
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