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NOVEDAD PSICOTROPO
DIAZEPAM

El diazepam es una benzodiacepina ampliamente utilizada en clinica por sus
propiedades ansioliticas, sedantes y anticonvulsivantes. Se presenta como
principio activo farmacéutico de calidad Ph. Eur.
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Datos Fisico-Quimicos

El diazepam es un polvo cristalino blanco o amarillo pélido, inodoro, con punto
de fusion entre 131y 135 °C. Presenta una solubilidad muy baja en agua, pero es
soluble en etanol y facilmente soluble en cloroformo o diclorometano.

Propiedades

Como benzodiacepina, el diazepam actia como modulador alostérico positivo
del receptor GABA_A, potenciando la inhibicidon neuronal. Esto le confiere efec-
tos ansioliticos, sedantes-hipnéticos, anticonvulsivantes, miorrelajantes y amné-
sicos, haciéndolo util en multiples situaciones clinicas.

Se utiliza exclusivamente bajo prescripcion médica y puede administrarse por via
oral, intravenosa, intramuscular o rectal. Su versatilidad permite adaptar la forma
farmacéutica a las necesidades del paciente, especialmente en entornos donde
la formulacién magistral es clave para personalizar el tratamiento.

Indicaciones

El diazepam esta indicado en el tratamiento de trastornos de ansiedad graves,
como coadyuvante en espasmos musculares y en el manejo de convulsiones
agudas y estado epiléptico, especialmente cuando se requiere una actuacion



rapida por via IV o rectal. También se utiliza en la premedicacién y sedacién en pro-
cedimientos médicos y en el sindrome de abstinencia alcohdlica, donde ayuda a
reducir la agitacion y el riesgo de convulsiones.

Dosificacion
Las dosis varian segun la via y la indicacidn. Por via oral en adultos, se administran

habitualmente entre 2 y 10 mg, 2-4 veces al dia. Por via rectal, especialmente en
pediatria, la dosis oscila entre 0,2 y 0,5 mg/kg en forma de gel.

Efectos secundarios

Los efectos adversos mas frecuentes incluyen somnolencia, sedacion, ataxia, ma-
reo y debilidad muscular. En dosis elevadas o administracion IV, puede aparecer de-
presion respiratoria e hipotension. También se han descrito reacciones paraddjicas
como agitacion y agresividad, asi como riesgo de dependencia y sindrome de reti-
rada con uso prolongado.

Precauciones e interacciones

Debe evitarse la combinacién con opioides y otros depresores del SNC por el riesgo
de sedacion profunday depresion respiratoria. Se debe tener precaucién en pacien-
tes con insuficiencia respiratoria, hepatica, en embarazo y lactancia. Interacciona
con alcohol, opioides, antipsicoticos, antihistaminicos sedantes y farmacos que mo-
dulan CYP3A4 y CYP2C19 (p. €j. ketoconazol, rifampicina).

Ejemplos de formulacion magistral

= Capsulas 2-5 mg para ansiedad.

= Solucién oral 0,1 % para pacientes con disfagia.

= Gelrectal 0,5 % para crisis epilépticas domiciliarias.
= Supositorios 10 mg para uso pediatrico.

Condiciones de conservacion

Condiciones de conservacion: El principio activo debe conservarse a temperatura
ambiente <25°C, en envase hermético y protegido de la luz.

Bibliografia

Disponible en la ficha técnica completa (version cientifica)



PSICOTROPO
FENOBARBITAL SODICO

El fenobarbital sédico es un barbitirico con amplia trayectoria clinica como
anticonvulsivante y sedante. De origen sintético y calidad certificada por la
Farmacopea Europea, se presenta como polvo cristalino blanco, muy soluble
en aguay etanol, y practicamente insoluble en cloruro de metileno.

Na*

NH

Aplicaciones terapéuticas

Esta indicado en epilepsia generalizada y parcial, especialmente en pediatriay en
pacientes con dificultad de deglucidn. Es tratamiento de eleccién en convulsio-
nes neonatales y puede emplearse en crisis febriles recurrentes en casos selec-
cionados, asi como en sedacion preoperatoria. Otras aplicaciones documentadas
incluyen el sindrome de abstinencia neonatal, la hiperbilirrubinemia neonatal y el
control de la epilepsia en veterinaria.

Formulacién magistral

Gracias a la formulacion magistral, el fenobarbital sddico puede presentarse en
capsulas, soluciones orales y supositorios, permitiendo adaptar dosis y formas
farmacéuticas a cada paciente. Ejemplos comunes incluyen capsulas de 50 mg
(caducidad 6 meses), solucion oral pediatrica de 15 mg/mL (caducidad 30 dias
refrigerada) y supositorios de 30 mg (caducidad 3 meses refrigerados).

Fenobarbital sédico 50 mg Capsulas

Fenobarbital sédico 50 mg
Excipiente c.s.p. 1 capsula.

Modus operandi: Mezclar el principio activo con lactosa o celulosa microcristalina;
encapsular en cépsulas duras de gelatina tamano adecuado.

Caducidad: 6 meses en envase bien cerrado.
Conservacion: Envase opaco, protegido de luz y humedad.

Bibliografia: Formulario Nacional (Espana); Allen LV. The Art, Science, and Technology
of Pharmaceutical Compounding.



Fenobarbital sédico 15 mg/mL solucién oral pediatrica

Fenobarbital sédico1,5g
Glicerinal0 g

Jarabe simple 20 g

Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Modus operandi: Disolver fenobarbital en glicerina; afiadir jarabe simple; completar con
agua; homogeneizar.

Caducidad: 30 dias.
Conservacion: Refrigerado (2-8 °C), protegido de la luz.
Bibliografia: USP Compounding Monograph; Remington.

Fenobarbital sédico 30 mg Supositorios

Fenobarbital sédico 30 mg
Base de supositorios hidrosoluble c.s.p. 1 supositorio.

Modus operandi: Disolver fenobarbital sddico en una porcidon acuosa de la base; homo-
geneizar; verter en moldes calibrados.

Caducidad: 3 meses.
Conservacion: Refrigerado, protegido de la luz.
Bibliografia: CompoundingToday.com; Allen LV.

Seguridad y precauciones

Su uso debe estar siempre supervisado por un profesional sanitario, dado el ries-
go de efectos adversos como somnolencia, alteraciones cognitivas, dependencia
o depresion respiratoria en sobredosis. Requiere ajustes en insuficiencia hepatica
y renal, y presenta multiples interacciones al ser un inductor enzimatico potente
(CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19).

Bibliografia

Disponible en la ficha técnica completa (version cientifica).
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