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MYOLASTAN 50 mg comprimidos recubiertos

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

MYOLASTAN 50 mg comprimidos recubiertos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
MYOLASTAN contiene 50 mg de tetrazepam (DOE) por comprimido.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos, ranurados por ambas caras, redondos y practicamente blancos.
El comprimido se puede dividir en dos mitades iguales.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
MYOLASTAN esta indicado en:

* Contracturas dolorosas,
Afecciones vertebrales degenerativas y trastornos vertebrales estaticos (torticolis, dorsalgias y
lumbalgias),

* Afecciones traumatoldgicas,
Contracturas neuroldgicas con espasticidad,

* Tratamiento coadyuvante en rehabilitacion o reeducacion funcional.

4.2. Posologia y forma de administracion

Pacientes ambulatorios:

El tratamiento deberd iniciarse con medio comprimido administrado preferentemente por la noche,
en el momento de acostarse.

La dosis puede incrementarse gradualmente a razon de 25 mg diarios hasta conseguir una dosis
eficaz, siendo la dosis maxima de 100 mg/dia. Esta dosis puede administrarse en dos o tres tomas
diarias, con una dosis mayor por la noche, en el momento de acostarse, 0 en una toma Gnica por la
noche.

Pacientes hospitalizados:

El tratamiento debera iniciarse con un comprimido administrado por la noche, en el momento de
acostarse.

Gradualmente, se incrementara la dosis a razén de 25 mg diarios, hasta la dosis eficaz habitual de
150 mg. La dosis puede repartirse en dos tomas (un comprimido por la mafiana y dos comprimidos

por la noche, en el momento de acostarse) o en tres tomas diarias.
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Ancianos:

En este grupo de pacientes, se recomienda reducir la dosis: por ejemplo, la mitad de la dosis
estandar puede ser suficiente.

Nifios (1 vy 12 afos):

No se administrara MYOLASTAN a nifios menores de 1 afio. La dosis diaria en nifios mayores de
1 afio no debe ser superior a los 4 mg/kg de peso corporal (Ver Apdo. 4.4.1. “Advertencias”).

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a benzodiazepinas, al principio activo o a alguno de los excipientes.
Insuficiencia respiratoria descompensada,

Apnea del suefio,

Nifios menores de 1 afio,

Embarazo y lactancia (Ver Apdo. 4.6. “Embarazo y lactancia’),

Hipotonia muscular acusada,

Miastenia gravis,

Glaucoma.

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

4.4.1 Advertencias

- Dependencia: Cualquier tratamiento con benzodiazepinas puede producir dependencia fisica y
psiquica. Existen varios factores que parecen favorecer la aparicién de dependencia:

Duracion del tratamiento,

Dosis,

Combinacion con otros farmacos: psicétropos, ansioliticos, hipnoticos,
Combinacion con alcohol,

Historia de dependencia a otros farmacos o drogas.

* ¥ ¥ ¥ ¥

Esto puede provocar sintomatologia abstinencial cuando se suspende el tratamiento, incluyendo
insomnio, cefalea, ansiedad marcada, mialgia, tension muscular, falta de concentracién, sudores,
ocasionalmente irritabilidad, agitacion e incluso confusiéon. En casos excepcionales, se puede
observar temblor, alucinaciones y convulsiones.

- Generalmente, la administracion de MYOLASTAN en contracturas musculares dolorosas es de
duracién corta. Sin embargo, en el caso de tratamiento prolongado o a dosis elevadas, puede
ser conveniente explicar al paciente como debe ir disminuyendo la dosis (en pocos dias o varias
semanas) para evitar la aparicion de un sindrome de abstinencia.

- En tratamientos prolongados, también puede desarrollarse tolerancia.
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- Las benzodiazepinas pueden producir amnesia anterdgrada. Esto ocurre con mas frecuencia
horas después de ingerir el producto; por tanto, para reducir el riesgo de su presentacion, los
pacientes deben asegurarse que podran dormir un tiempo suficiente y de forma ininterrumpida.

La aparicién de amnesia anterdgrada es mas frecuente en pacientes que toman conjuntamente
otras benzodiazepinas, en asociacion con alcohol, al aumentar la dosis o en pacientes que tienen
alterado los sistemas de eliminacion de tetrazepam.

- En nifios, MYOLASTAN debe ser administrado s6lo en aquellos casos en que el tratamiento es
inevitable (sindromes espésticos graves). Asimismo, la duracion del tratamiento deberd ser tan
corta como sea posible.

4.4.2 Precauciones

- Miastenia: el tratamiento con una benzodiazepina exacerba los sintomas. Se recomienda su
utilizacion en casos excepcionales y bajo monitorizacion estricta.

- Alcohol: no se recomienda la ingesta de bebidas alcohélicas durante el tratamiento con
MYOLASTAN.

- Ancianos: se recomienda administrar una dosis reducida, al menos la mitad de la dosis estandar
del adulto.

- Insuficiencia renal: es necesario ajustar la dosis, debido a la respuesta incrementada de los
efectos depresores centrales del farmaco en este tipo de poblacion.

- En caso de insuficiencia hepatica: en pacientes con trastornos de la funcion hepética debe
evaluarse la necesidad de instaurar un tratamiento con tetrazepam frente al riesgo de
precipitacion de encefalopatia hepatica. Si se decide su administracion se debe de comenzar
por la dosis més baja recomendada.

- En pacientes con insuficiencia respiratoria, deberd tomarse en cuenta el efecto depresor de las
benzodiazepinas (la exacerbacion de hipoxia puede provocar ansiedad por si misma, justificando,
por tanto, la admision del paciente en una Unidad de Cuidados Intensivos).

En esta poblacién existe un riesgo mayor de depresion respiratoria con la administracion de
benzodiazepinas por lo que ademas de recomendar una reduccion de dosis se hace primordial
valorar la necesidad de instaurar este tratamiento.

- Suspension del tratamiento: Tras el tratamiento prolongado o en caso de una sospecha de
dependencia al farmaco, la suspension del tratamiento puede provocar sindrome de abstinencia.
Se debera advertir al paciente y se recomienda, asimismo, la suspensién del tratamiento de forma
progresiva, reduciendo la dosis durante varias semanas.

- La administraciéon concomitante de varias benzodiazepinas no es Gtil y puede incrementar el
riesgo de desarrollar la farmacodependencia.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El riesgo de desarrollo de sindrome de abstinencia se incrementa con la administracion conjunta de
benzodiazepinas que han sido prescritas como ansioliticos o hipnéticos.
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* La siguiente combinacién no esta recomendada:

- Alcohol: Debe evitarse la ingesta de bebidas alcohdlicas y medicamentos que contengan alcohol
(incremento de los efectos sedantes de las benzodiazepinas debido al alcohol).

* Las siguientes interacciones deberan tomarse en cuenta:

- Otros depresores del Sistema Nervioso Central: La administracién de tetrazepam con otros
farmacos depresores del Sistema Nerviosa Central, puede producir una potenciacion de los
efectos depresores centrales. Esta interaccion potencial debe tenerse en cuenta con una
variedad de medicamentos como los derivados de la morfina (analgésicos y antitusivos), otros
opiaceos, barbitdricos, fenotiazinas y otros neurolépticos, algunos antidepresivos,
antihistaminicos sedantes del tipo H1, tranquilizantes no benzodiazepinicos, clonidina y
sustancias relacionadas, como metildopa, guanfacina, moxonidina. La dosis de tetrazepam
debera ajustarse convenientemente. El incremento de la depresion a nivel central puede tener
consecuencias graves, sobre todo en caso de conduccion de vehiculos y manejo de maquinaria
pesada.

- Cisaprida: Se puede producir un incremento transitorio del efecto sedante de las benzodiazepinas
debido a una mayor velocidad de absorcion. La disminucion del estado de alerta puede hacer
peligrosa la conduccidn de vehiculos y la utilizacién de maquinaria.

- Clozapina: La administracion concomitante de clozapina y benzodiazepinas puede incrementar el
riesgo de colapso con paro respiratorio y/o cardiaco.

4.6. Embarazo y lactancia

Embarazo:

En el hombre, el riesgo de teratogénesis es probablemente muy bajo. A partir de estudios
epidemioldgicos, se ha sugerido un efecto teratégeno debido a ciertas benzodiazepinas, el cual no
se confirmd. Por tanto, parece mejor evitar la administracion de este tipo de farmacos durante los
tres primeros meses de embarazo.

No se deberan administrar dosis elevadas de MYOLASTAN durante los tres Gltimos meses de
embarazo, ya que puede producir hipotonia y distrés respiratorio en el neonato.

Ademas, tras unos pocos dias 0 semanas de edad, puede aparecer un sindrome de abstinencia en el
recién nacido, caracterizado por la presentacion de nduseas, vomitos, diarreas, espasmos, insomnio,
delirios y estados crepusculares o distimicos.

Lactancia:

4.7.

No se recomienda la lactancia durante la administracion de benzodiazepinas.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se debe advertir al paciente del riesgo de somnolencia asociada a la administracién de este
farmaco, especialmente a aquellos pacientes que conduzcan vehiculos y utilicen maquinaria. Las
combinaciones pueden potenciar el efecto sedante (Ver seccion. 4.5 “Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccion”).
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La ingestion simultanea de alcohol y/6 farmacos depresores del sistema nervioso central asi como
un suefio de duracion insuficiente potencian la dificultad de concentracion del individuo.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas estan relacionadas con la dosis administrada y con la
sensibilidad individual del paciente.

Las reacciones adversas se presentan agrupadas segun clasificacion de érganos y sistemas:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
- Discrasias sanguineas, es decir, alteraciones sanguineas.

Trastornos psiquiatricos y trastornos del sistema nervioso

- Amnesia anterograda (Ver seccion 4.4. “Advertencias y precauciones especiales de empleo”),
bradipsiquia.

- En ciertos pacientes (particularmente en nifios y ancianos), pueden observarse reacciones
paraddjicas: irritabilidad, agresividad, excitacién, sindrome de confusion onirica,
alucinaciones,

- El uso prolongado (especialmente a dosis elevadas), puede provocar dependencia fisica,
entonces, la suspensién del tratamiento produce sindrome de abstinencia (Ver seccion 4.4.
“Advertencias y precauciones especiales de empleo). Esto puede darse mas rapidamente con
benzodiazepinas de vida media corta que con benzodiazepinas de vida media larga (varios
dias).

- Cambio en la libido.

- Sensacion de intranquilidad.

Trastornos oculares
- Visioén borrosa.

Trastornos vasculares
- Hipotension.

Trastornos gastrointestinales
- Sequedad de boca.

Trastornos hepatobiliares
- Dafio hepatobiliar con ictericia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

- Erupcion cutanea maculopapular, eritomatosa y pruriginosa, eczema. En ocasiones se han
descrito reacciones cutaneas del tipo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson o
necrolisis tdxica epidérmica.

Trastornos del sistema inmunolégico
- Se han descrito reacciones de hipersensibilidad a veces graves, tales como anafilaxis,
angioedema y urticaria.

Trastornos renales y urinarios
- Retencion urinaria.
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4.9,

5.1.

5.2.

Trastornos generales

- Astenia

- Somnolencia (especialmente en pacientes ancianos).
- Hipotonia muscular.

- Vértigos.

SOBREDOSIS

Signos y sintomas
Normalmente no supone un riesgo para la vida si se trata al paciente y si no ha ingerido tetrazepam
conjuntamente con barbituricos y/o alcohol.

En caso de ingesta masiva, el suefio profundo es el principal signo de sobredosis y en funcién de la
dosis ingerida, puede llegar incluso a coma.

El prondstico es positivo, al menos en caso de ausencia de administracion concomitante con otros
farmacos psicétropos y en funcién de si el paciente es tratado.

Tratamiento

Se realizard un tratamiento sintomatico con especial precaucién en el mantenimiento de las
funciones respiratorias y cardiovasculares en una unidad de cuidados intensivos. El resultado es
favorable.

En situaciones de intoxicacién benzodiazepinica pura, debido a su carécter liposoluble y elevada
fijacion proteica, la diuresis forzada y la hemodiélisis no son una terapia eficaz.

Para el diagnéstico y/o tratamiento de una sobredosis accidental o intencionada con

benzodiazepinas, la administracion de flumazenil puede ser atil.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Tetrazepam pertenece al grupo de las 1,4-benzodiazepinas. Grupo farmacoterapeltico: Otros

miorrelajantes de accion central: cédigo ATC: M03BX 07.

Su actividad farmacodinamica es cualitativamente similar a la de otros compuestos de su grupo:

-Miorrelajante: A niveles neurofisiolégicos, la actividad relajante muscular se debe a un
mecanismo de accion a nivel central, a través del refuerzo de la inhibicion GABA-érgica
presindptica. La accion de tetrazepam sobre la hipertonia muscular se liga a la inhibicion
presinaptica del arco reflejo mono y polisinaptico junto con la actividad inhibidora supraespinal.

- Ansiolitico, sedante, hipnotico, anticonvulsivante, amnésico.

Propiedades farmacocinéticas

La absorcion de tetrazepam en el tracto gastrointestinal es rapida tras su administracién oral,
alcanzando una concentracion plasmatica maxima entre media hora y dos horas tras su ingestion,
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puesto que el producto es detectable en sangre en 14 minutos. La biodisponibilidad oral es elevada.
La ingesta de alimentos no modifica el perfil farmacocinético de tetrazepam.

Tetrazepam muestra una elevada unién a proteinas plasmaticas, que no se ve desplazada in vitro
por varios analgésicos o antiinflamatorios.

El estudio in vitro realizado en hombres sobre enlaces sanguineos, indicd que tetrazepam se unia
fuertemente a eritrocitos y present6 un elevado indice de fijacion a la albimina sérica.

Tretazepam tiene un metabolismo hepético intenso, sin embargo, su estructura - la cual difiere de
otras 1,4-benzodiazepinas debido a la presencia de un grupo ciclohexenil en posicion 5, que
sustituye el fenilo de los otros componentes en la serie - da un perfil metabdlico diferente,
dominado por una hidroxilacién en posicion 3,.

Tetrazepam es excretado principalmente a través de los rifiones (70%) en forma de glucuronido
conjugado y, méas raramente, en forma de sulfato conjugado.

El principal metabolito es hidroxi-3, tretazepam (67%), y los otros metabolitos estan presentes en
pequefias cantidades. En sangre, nortetrazepam o N-demetiltetrazepam, metabolito activo, solo
representa una pequefia proporcion (3%) del tetrazepam circulante.

Una proporcion insignificante se elimina a través de las heces (aproximadamente un 30%).
La vida media de eliminacion es de 22 £ 4 horas.

Tras la administracion repetida de dosis diarias, no se apreciaron diferencias en los parametros
farmacocinéticos en comparacion con los obtenidos tras la administracion de una dosis Unica.

En la poblacién anciana se observa un incremento de la vida media de eliminacion. Por tanto, se
recomienda una reduccién de la dosis.

La cinética de tetrazepam se ve ligeramente modificada en caso de insuficiencia renal, incluso
cuando ésta es grave. Sin embargo, el aumento de la vida media, aunque no sea significativo,
presenta una variabilidad interindividual considerable. En consecuencia, una reduccién de la dosis
en casos de insuficiencia renal grave quedaria justificada.

En caso de insuficiencia hepatica, se observa una excrecion mas lenta y puede requerir una
disminucion de la dosis.

Se ha demostrado que las benzodiazepinas atraviesan la barrera placentaria y pasan, asimismo, a
leche materna.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

*Nucleo: Celulosa microcristalina
Almidon pregelatinizado de maiz
Estearato de magnesio
Copovidona
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*Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa
Talco
Dioxido de titanio (E-171)
Triacetina
6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.
6.3. Periodo de validez
3 afnos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

MYOLASTAN 50 mg comprimidos recubiertos, debe ser almacenado a temperatura inferior a
25°C

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente
30 comprimidos envasados en Blister de PVC / Aluminio.
6.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
Ninguna especial.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 -Barcelona
8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
54.344

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Septiembre de 1978 / Septiembre 2008

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Marzo 2009
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