Distraneurine® capsulas
clometiazol

Cépsulas

Distraneurine es un hipnatico y sedante de accidn breve con efectos anticonvulsivos.

Composicion

Cada capsula de color marron grisaceo contiene: 192 mg de clometiazol (DOE) en un excipiente oleoso
(Miglyol). Excipientes: gelating, glicerol (E422), sorbitol 70%, didxido de titanio (E171), éxido de hierro
amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172) y oxido de hierro negro (E172), c.s.

Indicaciones

Tratamiento de la inquietud, agitacion y estados confusionales en los ancianos. Alteraciones del suefio
en la vgez. Sintomas de abstinencia en los acohdlicos, incluyendo delirium tremens (en estos casos
debe ser realizada una meticulosa vigilancia hospitalaria).

Posologia y normas de correcta administracion
Tratamiento de la inquietud, agitacion y estados confusionales en los ancianos
Una capsula tres veces a dia.

Alteraciones del suefio en la vejez

En los ancianos, se ha demostrado, mediante estudios controlados de hasta 3 meses de duracion, la
inocuidad y €ficacia de Distraneurine como hipnético nocturno. Sin embargo, a igual que ocurre con los
restantes medicamentos psicotropos, € tratamiento debe limitarse a las dosis minimas posbles,
revisarse periodicamente e interrumpirse lo antes posible.

La dosis recomendada es de 2 capsulas por la noche. Puede reducirse la dosis S aparece somnolencia
matind.

Estados de abstinencia alcohdlica

Distraneurine no es una cura especifica del alcoholismo. El sindrome de abstinencia del alcohol debe
tratarse en el hospital o, en casos excepcionaes, en régimen ambulatorio en unidades especiaizadas en
las que la posologia diaria de Distraneurine pueda ser controlada estrechamente por e persona
sanitario.

La posologia debe gustarse a la respuesta del paciente. Este debe estar sedado pero ser facil de
despertar. Un protocolo recomendado consiste en:

Dosisinicid: 2-4 cdpsulas. Esta dosis puede repetirse, de ser necesario, pasadas unas horas.
Dia 1° (primeras 24 h): 10-12 cgpsulas divididas en 3 6 4 tomas.

Dia 2°. 6-8 cgpsulas, divididas en 3 6 4 tomeas.
Dia 3% 4-6 capsulas, divididas en 3 6 4 tomas.



Dias 4° d 6° Reducir gradua mente la dosis hasta suprimir totalmente la medicacion.

No se recomienda administrar € farmaco durante periodos superiores a 10 dias.



"Deliriumtremens’
El tratamiento por viaora proporciona buenos resultados en la mayoria de los casos.

La dosisinicial esde 2 a4 cdpsulas. S no se produce sedacién en un lapso de 1 a 2 horas, pueden
administrarse 1 0 2 cgpsulas adicionales. Esta dosis se repetira hasta que e paciente se duerma.
Durante € tratamiento del paciente para mantener bgo control los sintomas iniciales, no mas de 8
cdpsulas se deben administrar en € primer periodo de dos horas. Es preciso vigilar cuidadosamente a
paciente  profundamente sedado. Debido a riesgo de aumento de secreciones
nasofaringeas/bronquiales, se debe evitar la administracion de cuidados de enfermeria cuando €
paciente esté en posicidn supina

Unavez logrado € control de los sintomas, puede continuarse la administracion del medicamento segiin
los principios recomendados en e gpartado "Estados de abstinencia acohdlica’. La posologia se reduce
progresivamente y se interrumpe en un plazo de 10 dias.

S no se consigue un control adecuado de los sintomas con € tratamiento oral, debe considerarse de
inmediato € cambio ala administracion intravenosa.

Contraindicaciones
Senshilidad conocida d clometiazol.
Insuficiencia respiratoria aguda.

Precauciones
Distraneurine debe utilizarse con precalcion en pacientes con insuficiencia respiratoria cronica.

La hipoxia secundaria, por g emplo, a una insuficiencia cardiaca y/o respiratoria, puede manifestarse
como un estado confusiona agudo. El diagnostico y tratamiento especifico de la causa son
indispensables en estos pacientes y, en estos casos, debe evitarse la administracion de
hipnoti cos/sedantes.

L as hepatopatias moderadas asociadas con € a coholismo no excluyen el uso de clometiazol, aunque un
aumento asociado de la disponibilidad sstémica de las dosis ordes y la diminacién retardada del
medicamento pueden exigir reducciones de la posologia. Es precisa una precaucion extrema en los
pacientes con lesiones hepéticas manifiestas y dteraciones de la funcion hepética, debido
especialmente a que la sedacion puede enmascarar la aparicion de un coma hepatico. Deben
observarse precalciones en pacientes con insuficiencia rena cronica.

Debe tenerse sumo cuidado a prescribir e medicamento a sujetos con propension conocida a la
adiccion o cuyos antecedentes sugieran que pueden aumentar las dosis por propiainiciativa, puesto que
el clometiazol no estd exento de riesgos de producir dependencia fisica y/o psicolégica. Se han
comunicado casos de dependencia fisica tras la administracion prolongada de dosis altas con aparicion
de sintomas de abstinencia como convulsiones, temblor y psicosis organica. Estas comunicaciones se
han relacionado principa mente con la prescripcion indiscriminada a sujetos alcohdlicos ambulatorios.



Distraneurine no debe prescribirse a pacientes que sigan consumiendo cantidades excesivas de acohol.



Mientras dura € tratamiento con Distraneurine y, a igual que ocurre con todas las drogas de accion
depresora central, no es aconsgjable la conduccion de vehiculos ni @ mang o de maguinaria.

Nifios: No se aconsgja la administracion de Distraneurine a los nifios.

Ancianos: Su administracion debe ser cuidadosa ya que puede estar aumentada la biodisponibilidad del
clometiazol y retrasada su eiminacion.

Embarazo: No administrar durante el embarazo, especid mente durante los trimestres primero y ultimo,
amenos gue existan razones de mucho peso. No se ha demostrado la inocuidad del medicamento en €
embarazo humano, ni existen pruebas procedentes de estudios en animales de que esté totalmente
exento de riesgos.

Lactancia: El clometiazol se excreta en la leche materna. No se ha establecido € efecto de
cantidades, incluso pequefias, de medicamentos sedantes/hipnéticos y anticonvulsivos sobre e cerebro
del lactante.

Alcoholismo: La combinacion de dcohol y clometiazol, especidmente en acohdlicos cirréticos, puede
producir una depresion respiratoria fatal, incluso tras administraciones breves. Por tanto, no debe
prescribirse este medicamento a sujetos acohdlicos que sigan consumiendo alcohal.

Advertencias

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede
provocar dolor de cabeza, molestias de estomago y diarrea.

Incompatibilidades

Distraneurine puede potenciar 0 ser potenciado por sustancias de accion depresora central, incluidos €
alcohol y las benzodiacepinas. Se han descrito casos de colapso cardiocirculatorio fatal tras la
combinacion de clometiazol con otros depresores del SNC. En caso de utilizacion smulténea, las dosis
deben reducirse adecuadamente.

Es preciso evitar la combinacion de clometiazol y diazoxido, pues se ha descrito una reaccion neonata
adversa gque se sospecha debido ala administracion de estos farmacos a la madre.

La combinacion de propranolol y clometiazol produjo una bradicardia profunda en un paciente,
posiblemente por aumento de la biodisponibilidad del propranolol.

Hay datos indicativos de que la cimetidina inhibe @ metabolismo del clometiazol, por lo que la
administracion smultdnea de estos farmacos puede provocar un aumento de los niveles

sanguineos/plasméticos de clometiazol.

Efectos secundarios



El efecto secundario més frecuente es la congestion e irritacion nasal que puede presentarse de 15 a
20 minutos tras la ingestion dd farmaco. También se ha observado irritacion conjuntival en algunos
casos. Ocasionamente, estos sintomas pueden ser intensos e ir acompafiados de cefalea intensa. Son
maés frecuentes con la dosisinicid, disminuyendo su intensidad con las siguientes.



Se han comunicado ateraciones gastrointestinales.
En casos raros, se han producido reacciones anafilacticas.

Cuando se emplea como hipna6tico nocturno, los efectos de "resaca’ son raros en los ancianos, dado su
corta vida media, pero pueden aparecer.

Puede producirse una sedacidn excesiva, especiamente con las dosis més altas o cuando se administra
a ancianos para obtener sedacion diurna. En casos excepcionales, aparece excitacion paraddjica o
confusion.

Intoxicacién y su tratamiento

Los efectos més importantes observados en los casos de sobredosis de Distraneurine son: coma,

depresion respiratoria, hipotensién e hipotermia. Se cree gque la hipotermia se debe a un efecto central

directo, asi como a la permanencia en estado de inconsciencia durante varias horas. Ademés, los
pacientes presentan aumento de las secreciones de las vias respiratorias atas, que en una serie se
asocio con mayor incidencia de neumonia.

Los efectos de las sobredosis no suelen ser graves en pacientes sin signos de hepatopatia a cohdlica,
pero pueden exacerbarse cuando € clometiazol se toma en combinacién con acohol y/o farmacos

depresores del SNC, especia mente cuando éstos son metabolizados por € higado.

No se conoce antidoto especifico del clometiazol. El tratamiento de la sobredosis, por tanto, sera
sintomético, aplicando principios smilares alos dd tratamiento de la sobredosificacion por barbitdricos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar ad Servicio de Informacion Toxicolégica
Teléono 91 5620420.

Presentacion
Envase con 30 cpsulas.
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