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BUENOS AIRES, O 5 ENE 2012 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-007044-10-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LAFEDAR S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

v: Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

OCTYPASMIL SOMATICO y nombre/s genérico/s BROMURO DE OTILONIO-

DIAZEPAM, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo 

solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por LAFEDAR S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición'y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

·nscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-007044-10-1 

DISPOSICIÓN NO: 

0089 

I~ 
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D.! OTTO A. bRSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

4.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

0'089 
Nombre comercial; OCTYPASMIL SOMATICO 

Nombre/s genérico/s: BROMURO DE OTILONIO-DIAZEPAM 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GRANEL, FRACCIONAMIENTO Y ENVASADO: 

LABORATORIO SCHÁFER: 25 DE MAYO NO 259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE 

ENTRE RÍOS; Y/O TAURO S.A.: JUAN A. GARCIA NO 5420, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES; ENVASADO: ARGENPACK S.A.: AZCUENAGA NO 3944/54, 

VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: OCTYPASMIL SOMATICO. 

Clasificación ATC: A03CA04. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATlCO DEL TRASTORNO POR 

DOLOR ASOCIADO A FACTORES PSICOLOGICOS Y A ENFERMEDAD MEDICA 
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Concentración/es: 2 mg de DIAZEPAM, 40 mg de OTILONIO BROMURO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 

Genérico/s: DIAZEPAM 2 mg, OTILONIO BROMURO 40 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.50 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 

12.50 mg, POLOXAMERO 1.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 5.00 mg, CELLACTOSE 80 

158.00 mg, OPADRY WHITE 6.00 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 20, 30, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN UN AMBIENTE FRESCO, SECO Y 

PROTEGIDO DE LA LUZ PREFERENTEMENTE ENTRE 150C Y 30°C, DENTRO DE SU 

ENVASE ORIGINAL JUNTO CON SU PROSPECTO, FUERA DEL ALCANCE DE LOS 

NIÑOS. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

DISPOSICIÓN NO: 

0089 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO O O 8 9 
I 

I 1 j }~l" ~7 
Dr. 'ét{O-A. RSINGHFR 
SUg..INTE VENTOR 

A..N.,M.A.T. 



9. Proyecto de R6tulos 

OCTYPASMIL SOMÁTICO 
BROMURO DE OTILONIO 40 mg 

DIAZEPAM 2 mg 
Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV) 
Industria Argentina 

Presentación: Envase conteniendo 20 comprimidos. 

Fórmula: 

Cada comprimido contiene: 

Bromuro de Otilonio 
Diazepam 
Almidón glicolato sódico 
Cellactose 80 
Poloxámero 
Almidón de malz 
Estearato de Magnesio 
Opadry White 

40,00 mg 
2,OOmg 

12,50 mg 
158,00 mg 

1,00 mg 
5,00 mg 
1,50 mg 
6,00 mg 

POlologla y fonma de administración: Ver prospecto adjunto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° ........... . 

Dlra<:tor técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas 

Lote N°: ..... 

Fecha de vencimiento: ...... . 

CONSERVAR EN UN AMBIENTE FRESCO, SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ 

PREFERENTEMENTE ENTRE 15-30" C, DENTRO DE SU ENVASE ORIGINAL 

JUNTO CON SU PROSPECTO. 

LAFEDAR S.A. 

Valenlín Torré 4880 

(3100) Paraná 

Entre Rlos 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 

DEL ALCANCE DE LOS NIFlos 

Nota: este mismo proyecto de rótulo, será utilizado para los envases conteniendo 30, 
60, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos últimas para uso hospitelario 
exclusivo. 

Ricardo C. Guimney 
Representadte Lea_1 

LAFEOAR S.A. 

0081 



8. Proyecto de Prospectoe 

OCTYPASMIL SOMÁTICO 
BROMURO DE OTILONIO 40 mg 

DIAZEPAM 2 mg 
Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV) 
Industria Argentina 

FÓRMULA: 

-Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos. 

-Formula cuali - cuantitativa: 

Cada comprimido recubierto con/iana: 

Bromuro de Otilonio 
Diazepam 
Almidón gllcolato sódico 
Cellaclose 80 
Poloxámero 
Almidón de mafz 
Estearato de Magnesio 
Opadry White 

ACCiÓN TERAPEUTICA: 
Antiespasmódico. Ansiolftico 
Código ATC: A03CA04 

INDICACIONES: 

40,00 mg 
2,00 mg 

12,50mg 
158,00 mg 

1.00 mg 
5,00 mg 
1,50 mg 
6.00 mg 

~ 
~ 

Tratamiento sintomático del trastorno por dolor asociado a factores psicológicos y a 
en1ermedad médica (DSM IV). 

PROPIEDADES: 
Acción Farmacológica: 
Bromuro de O/i/on;o: 
El Bromuro de Otilonio es una sal de bromuro de una amina cuaternaria, es 
miorrelajante antiespasmódico selectivo. 
El mecanismo de acción preciso, por el cual este compuesto ejerce su acción 
farmacológica, no este del todo declarado, pero el mismo consiste en el bloqueo de los 
canales de calcio presentes en el músculo liso. Ello supone el bloqueo tanto de la 
entrada de Ca+2 en las células como de la liberación de Ca+2 en los depasHos 
celulares. El bromuro de Otilonio puede Interactuar también con receptores 
muscarlnicos, pero diversos ensayos cllnicos han mostrado que a las dosis empleadas, 
ejerce su acción espasrnolftlca s/n producir efectos co/lnérgicos. 

o~ Custav Sein 
Director . 
LAFE .A. 

Ricardo C. Guimarey 
R.p ......... !. Leaa' 

LAFEDAR S.A. 
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Diazepam: 
El Diazepam es un derivado de las benzodiazepinas, estas actúan a nivel de las 
reglones IImbica, talámica, e hipotalámica del sistema nervioso central produciendo 
una depresión de su actividad que se traduce en sedación, hipnosis, relajación 
muscular y actividad antlconvulsiva. Recientes estudios apuntan a que las 
benzodiacepinas ejercen sus efectes a través del complejo receptor benzodiazeplnico
GABA. El ácido gamaaminobutlrico (GASA) es un neurotransmisor inhibitorio que actúa 
sobre varios subtipos de receptores denominados GASA-A y GABA-B, GABA-A es el 
subtipo de receptor primario del SNC a través del cual actúan los ansiollticos y 
sedantes. Algunos subtipos de receptores benzodiazeplnicos parecen estar acoplados 
a los receptores a los receptores GASA-A. 
Se conocen tres subtipos de receptores benzodiazeplnicos localizados en el cerebelo y 
corteza cerebral, los situados en el cortex (BNZ1), los receptores BNZ2 en la corteza 
cerebral y la médula espinal y los receptores BNZ3 en los tejidOS periféricos. La 
activación de los BNZ1 induce el sueno, mientras que los fármacos que se unen a los 
BNZ2 ocasionan relajación muscular, actividad anticonvulsivante y afectan la memoria. 
Las benzodiacepinas se unen de forma inespeclfica a los receptores BNZ1 y BNZ2 lo 
que exalta los efectos del GASA. lo que permite mantener abierto el canal de cloro en 
células hiperpolarizadas y evitar una posterior excitación de las mismas. 

Farmacocjnétjca: 
Bromuro de Otilonio: 
Estudios con animales, a los que se los ha administrado Bromuro de otilonio marcado 
por vla oral, demuestran la droga se absorbe solo en muy pequena cantidad, siendo 
las concentraciones plasmáticas 1000 veces menores que las concentraciones que 
alcanza en el tejidO gastrointestinal. Luego, la excreción en orina fue muy baja: 0,71 + 
0,12% para un periodo de 7 dlas. Después de este tiempo no pudo detectarse droga 
marcada en orina. La radioactividad fue casi totalmente excretada en las heces: 97,1 + 
4,5% en 7 dlas. La mayorla de la radioactividad en las heces se asocio con Bromuro 
de Otilonio no modificado. 

Diazepam: 
La absorción del diazepam es rápida y se absorbe completamente a nivel del tubo 
digestivo: las concentraciones plasmáticas se alcanzan 30-90 minutos después de la 
administración oral. Tras la inyección intramuscular, la absorción es completa, pero no 
siempre más rápida que por vla oral. 
En lo referente a la distribución, diazepam y SUB metabolitos se ligan en una fuerte 
proporción a las protelnas plasmáticas (96 a 98%); pasan tanto la barrera 
hematoencefálica como la barrera placentaria y se hallan Igualmente en la leche 
materna donde alcanzan la décima parte de la concentración plasmática matarna. El 
volumen de distribución en estado de equilibrio es de 0,8-1,0Ikg. La vida media de 
distribución es de hasta 3 horas. 
El diazepam es principalmente metabolizado en metabolilos farmacol6gicamenta 
activos tales como el N-desmetildiazepam y oxazepam, que son eliminados 
principalmente por vía urinaria. 
La curva de eliminación del Diazepam reveló dos fases: una fase de distribución inicial, 
con una vida media de hasta 3 horas y una fase de eliminación Terminal, con una vida 
media de hasta 48 horas. 
El Diazepam y sus rnetabolitoB se excretan en su mayor parte con la orina, 
principalmente bajo sus formas conjugadas. El clearence del Diazepam es de 20-30 

o~ Gu.stav . In 
Dlr-ec 
LAF A-

Ricardo C. Guhnar.y 
Rep ........... Lega' 

LAFEDAR S.A. 

o O SS-
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mi/minuto. 
La vida media de eliminación puede ser prolongada en los racién nacidos, en los 
ancianos y en los pacientes con afección hepática. 
En la insuficiencia renal, la vida media del diazepam no se modifica. 

POSOLOGIA: 
Adu~os mayores de 18 anos: Se recomienda un comprimido recubierto por dla, 
pudiendo incrementarse hasta 3 comprimidos diarios, en forma paulatina. Ingerir 
preferentemente después de las comidas, según la prescripción del médico. 
El tratamiento no debe interrumpirse abruptamente. Debe disminuirse paulatinamente 
la dosis. 

Reacciones paradoja les: 
Las reacciones paradojales que pueden aparacer cuando se utilizan benzodiazeplnas, 
espacialmente en ancianos, slntomas tales como: irritabilidad, ansiedad, trasto mas del 
sueno, agresividad. En caso de que aparecieran estas reacciones deberá suspenderse 
el medicamento. El periodo de tratamiento no debe superar entre las 8 Y 12 semanas 
incluyendo los periodos de disminución gradual y reüro de la medicación. 
Dosificación en poblaciones especiales: 
En pacientes ancianos, en pacientes con enfermedad hepática avanzada y en 
pacientes con enfermedades debilitantes, la dosis inicial usual es de un comprimido 
diario, incrementando gradualmente si es necesario y si es bien tolerado. Los pacientes 
ancianos son más sensibles a los efectos de benzodiazepinas. Si ocurren efectos 
adversos durante la dosis inicial, esta debe ser disminuida. En pacientes con trastornos 
renales debe iniciarse el tratamiento con las dosis mlnimas y evaluar periódicamente. 
Según el uso, la dosis y la sensibilidad individual al medicamento, como con otros 
fármacos del mismo tipo de acción, puede Influenciar en la capacidad de reacción (por 
ej. En la conducción, en el manejo de maquinaria que necesita especial atención) 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Insuficiencia respiratoria grave. 
Insuficiencia hepática severa. Slndrome de oclusión intestinal o de retención urinaria. 
Apnea del sueno. Miastenia grave. Pacientes con glacuma del ángulo estrecho. 
Pacientes con hipertrofia prostática. 
No utilizar en menores de 18 anos. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Se debe evaluar la relación riesgo-benaficio del tratamiento en los casos de 
hlpoalbuminemia, enfermedades orgánico-cerebrales, enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica, antecedentes de abuso de sustancias que actúan sobre el SNC. 
Los pacientes, especialmenta aquellos con antecedentes de convulsiOnes o epilepsia, 
no deben discontinuar abruptamenta ningún agente depresor del SNC, incluyendo el 
diazepam. Se recomienda que todos los pacientes que requieran reducción de la dosis 
deban realizarlo gradualmente bajo supervisión médica. 
Debido a los efectos depresores sobra el SNC, los pacientas tratados con 
benzodiazepinas deben ser prevenidos de participar en áreas de riesgo o actividades 
que requieran un alerta mental completa, como operar maquinarias o manejar 

Ricardo C. GulRlarey 
Represen.aate Lee_1 

LAFEDAR S.A. 
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vehlculos, e ingerir alcohol. Las personas adictas al alcohol u otras drogas deben ser 
observadas cuidadosamente cuando reciben pslcotr6plcOs. 
Por su contenido de bromuro de otllonio, deberá utilizarse con precaución en pacientes 
que presenten taquicardia ylo arritmias, insuficiencia cardiaca, colitis ulcerosa e 
hipertiroidismo. 
Después de la administración reiterada del producto durante un periodo prolongado 
puede manifestarse una disminución de la respuesta a la acción de las 
benzodiazeplnas (tolerancia). 
En tratamientos prolongados se aconseja realizar controles hematol6gicos periódicos y 
del funcionamiento hepático. 
En pacientes ancianos, puede aparecer somnolencia. vértigo, confusión y ataxia. 

Dependencia: 
La dependencia psicoffslca es un riesgo potencial de las benzodiacepinas que pueden 
aparecer durante el tratamiento, especialmente en aHas dosis durante periodos 
prolongados y también, aunque menos frecuentes. a dosis terapéuticas. Este riesgo 
puede incrementarse con el uso prolongado y se incrementa aún més en individuos 
con antecedentes de abuso de drogas ylo alcohol. Estos pacientes deben ser 
cuidadosamente vigilados . 

Sintomas de abstinencia: 
Se han presentado slntomas de abstinencia (similares a aquellos manifestados con 
barb~úricos ylo alcohol) luego de la interrupción abrupta de las benzodiazepinas. Los 
principales slntomas observados luego de la discontinuación del tratamiento fueron 
dificultad de la concentración, parestesias, movimientos anormales, embotamiento, 
calambres y sacudidas musculares, diarreas. náuseas, vOmitos, trastornos de la visión, 
irritabilidad, disminución del apetito, pérdida de peso, incremento de la percepción 
sensorial y trastornos del olfato. 
Al discontinuar la terapia puede producirse ansiedad de rebote, un trastorno transitorio 
que consiste en la aparición con mayor intensidad de los slntomes que motivaron el 
tratamiento. Puesto que el riesgo de slntomas de abstinencia y efectos de rebote es 
mayor cuando se suspende abruptamante el medicamento, se recomienda disminuir la 
dosis en forma gradual. 

Interacciones medicamentosas: 
El diazepam no debe utilizarse simultáneamente con alcohol dado que potencia el 
efecto depresor del alcohol sobre el SNC cuando se administran junto con 
antidepresivos, anticolinérgicos, proqulnéticos, psicotrópicos. anticonvulsivantes, 
antihistamlnicos, alcohol y analgésicos opioides. 
Existe una interacción potencialmente significativa entre diazepam y los compuestos 
que inhiben determinadas enzimas hepáticas (en particular c~omo P450 111 A). Los 
datos indican que estos preparados modifican la farmacocinética del diazepam y 
pueden conducir a una sedación incrementada y prolongada. Hasta el presente se 
sabe que esta reacción ocurre con cimetidlna, ketoconazol, fluvoxamina, f1uoxetina y 
omeprazol. Existen también informes de que el Diazepam influye sobre la eliminación 
metab6lica de la fen~oina. 
Cisapride puede llevar a un incremento trans~orio de los efectos sedantes de las 
benzodiazepinas administradas por vla oral debido a su absorción más rápida. 

Embarazo: 
Existe evidencia positiva de que el diazepam, como todas las benzodiazepinas, 
atraviesa la barrera placentaria, existiendo un aumento en el riesgo de malformaciones 

G~~ln 
Director nico 
LAFE .. 

t 
Rloard. C. Gulmlrey 
Representaate I..eaal 

LAFEDAR S.A. 
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congénitas. Por lo tanto no deberá utilizarse esta medicaci6n durante este periodo. 
Ante la sospecha o deseo de embarazo se debe informar al médico tratante, quien 
decidirá el modo de interrupci6n de la medicaci6n. 
Debe considerarse que ninos nacidos de madres que han recibido benzodiazepinas, 
han sufrido slndrome de abstinencia durante el periodo post-natal. También han sido 
reportados casos de flaccidez neonatal y trastornos respiratorios en ninos nacidos 
cuyas madres se encontraban bajo tratamiento con benzodiazeplnas. 
No debe utilizarse este producto dUll!nte el embarazo. 

Lactancia: 
Las benzodiazepinas se excretan en la leche matema. Se han Informado que la 
administraci6n crónica de diazepam a madres amamantando provoca letargo y pérdida 
de peso en los lactantes. 
SI es necesario el uso del medicamento en este periodo, el médico suspenderá la 
lactancia. 

Uso geriátrico: 
Las personas ancianas pueden ser más sensibles a los efectos de las 
benzodiazepinas. Pueden presentar concentraciones plasmáticas más elevadas debido 
al clearence disminuido del fármaco, comparado con la población joven que reciba la 
misma dosis. En paclentes ancianos puede utilizarse la dosis mas bajas para impadir 
el desarrollo de ataxia y sobresedación. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Se califica como reacciones adversas frecuentes a las que se presentan con una 
frecuencia mayor al 10%; ocasionales a las que se observan entre 1 y 10% de los 
casos, y raras las que presentan una frecuencia menor del 1 %. 

Trastornos cardjoY8§Culares: 
Ocasionales: palpitaciones, taquicardia. 
Raros: taquicardia sin usual. 

Trastornos del oldo y laberlnticos: 
Ocasionales: vértigo. 
Raros: tinnHus, dolor de oldo. 
Órganos de los sentidos: 
Ocasionales: visión borrosa. 
Raros: opacidad marrón en el cristalino, midriasis, fotofobia. 

Trastorno gastrointestjnales: 
Ocasionales: diarrea, vómitos, dispepsia, dolor abdominal, boca seca, constipación, 
náuseas, dolor laringe farlngeo. 
Raros: disfagia, hipersecrecl6n salival. 

Trastornos generales: 
Ocasionales: malestar, debilidad, dolor torácico. 
Raros: caldas, fiebre, sed, sensación de frlo/calor, nerviosismo, inactividad, edema, 
astenia, sensaci6n ebriedad, incremento de energla, sensación de relajaCión, pérdida 
de control de las piemas, rigidez muscular. 
Raros: letargo. 

l 
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Trastornos músculo-esquelético y del tejido conectivo: 
Ocasionales: dolor lumbar, calambres musculares, sacudidas musculares, artrelgia, 
mialgia, dolor en los rniembros. 

Trastornos del sistema nervioso: 
Ocasionales: cefaleas, mareos, temblores, falta de atenci6n, parestesias, disk/nesias, 
hipoestesias, hipersomnia. 
Raros: torpeza, sincope, hipotonla, convulsiones, nivel de conciencia disminuido, 
apnea del sueno, estupor. 

Trastornos DsiayjátriCQS: 
Ocasionales: Irrltabll/dad, Insomnio, nerviosismo, sensación de irrealidad, aumento de 
la libido, agitaci6n, despersonalizaci6n, pesedillas, depresión, desorientación, 
confusi6n, ansiedad, amnesia anterogada, 
Raros: sueño anormal, apatla, agresi6n, euforia, logorrea, cambios de humor, disfonla, 
alucinaciones, ideación homicida, manlas, hipomanla, retardo pslcomotor, ideación 
suicida. 

Trastornos renales y urinarios: 
Ocasionales: dificultades de la micción. 
Raros: alteraciones de la frecuencia urinaria, incontinencia urinaria, 

Trastornos respjratorios, torácicos y mediastinales: 
Ocasionales: congestión nasal, hiperventilaci6n, disnea, rinitis alérgica. 
Raros: sensaci6n de falta de aire, epistaxis, rinorrea. 

Trastornos de la piel y tejido subcutáneo: 
Ocasionales: aumento de la sudoraci6n, prurito, 
Raros: Humedad de la piel, rash, urticaria, 

Trastornos vasculares: 
Raros: hipotensión, 

SOBREDOSIFICACION: 
En caso de sobredosificación con benzodizepinas, los slntomas se manifiestan por 
depresl6n del SNC, con slntornas que van desde somnolencia hasta coma, Se observa 
somnolencia, confusión mental y letargo, Los slntomas pueden incluir ataxia, hipotonla, 
hipotensi6n, depresión respiretoria, coma y muerte. 
Tretamiento orientativo inicial de la sobredos4ficaci6n: 
Luego de una cuidadosa evaluación cl/nica del paciente, de la valorizacl6n del tiempo 
trascurrido desde la ingesta o administración, de la cantidad de tóxicos ingeridos y 
descartando la contraindicación de ciertos procedimientos, el profesional decidirá la 
realización o no del tratamiento general de rescate: vóm~o provocado o lavedo 
gástrico, 
Carb6n activado: purgante salino (45 a 60 minutos luego del CA). La hemodiálisis 
tiene valor IIm~ado en el tratamiento de la sobredosis. 
Si la depresi6n del SNC es severo, la administreción de Flumazenil, un antagonista 
especifico de los receptores de benzodiazepinas, esta indicado pare revertir completa 
o parcialmente los efectos sedantes de éstas y puede usarse en los casos conocidos o 
sospechoso de sobredosis por benzodiazepinas, Previamente a su administraci6n se 
deben asegurar la vla Intrevenosa y la ventilación pulmonar. 

G~~D Direetor leo 
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Los pacientes tratados con Flumazenll deben ser monltoreados un tiempo mas 
prolongado debido al riesgo de retomo de la sedaci6n, o de la depresi6n respiratoria u 
otros efectos residuales, ya que la vida media de eliminacl6n del Flumazenil es mas 
corta que las benzodiazeplnas. Debe tenarse en cuenta que el tratamiento con 
Flumazenil aumenta el riesgo de desencadenar otras crisis convulsivas. 
Ante la eventualidad de una sobredosificacl6n, concurrir al hospHal más cercano o 
comunicarse a los Centros de Toxicologla: 

Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutlerrez: 
Hospital A. Posad.s: 

CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO: 

(011) 4962-666612247 
(011) 4654-684814658-7777 

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz preferentemente entre 15-
30· C, dentro de su envase original junto con su prospecto, fuera del alcance de los 
nillos. 

PRESENTACIONES: 
Envases conteniendo 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo estas 
dos últimas para uso hospHalario exclusivo. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
Certificado N°: ................... . 

Mantener "te Y todos los medicamentos fu.,. del alcance de 108 nlll08. 

Este medicamento ha sido prucripto sólo pe,. 8U problema médico 
actual, no .. lo recomiende a otras personas. 

Este medicamento deb. ser usado exclusivamente bajo prucripc/ón y v/g/lanc/a 
médica. No puede repetirse s/n una nueva receta ""ellea. 

Director Técnico: Gustavo Omar Seln - Farmacéutico y Uc. en Cs. Farmacéuticas 

LAFEDAR S.A. 
Valentin Torrá 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano - Paraná - Pcia. Entre Ríos 

Fecha de última revisi6n: ..... ../. ...... / ....... . 
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4; Directo nko 
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Ricardo C. Gulmarey 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-007044-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecntrgía ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O 8 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LAFEDAR S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: OCTYPASMIL SOMATICO 

Nombre/s genérico/s: BROMURO DE OTILONIO-DIAZEPAM 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GRANEL, FRACCIONAMIENTO Y ENVASADO: 

LABORATORIO SCHÁFER: 25 DE MAYO NO 259, GUALEGUAY, PROVINCIA DE 

ENTRE RÍOS; Y/O TAURO S.A.: JUAN A. GARCIA NO 5420, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES; ENVASADO: ARGENPACK S.A.: AZCUENAGA NO 3944/54, 

VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: OCTYPASMIL SOMATICO. 

Clasificación ATC: A03CA04. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL TRASTORNO POR 

DOLOR ASOCIADO A FACTORES PSICOLOGICOS y A ENFERMEDAD MEDICA 

(DSM IV) 

Concentración/es: 2 mg de DIAZEPAM, 40 mg de OTILONIO BROMURO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 

Genérico/s: DIAZEPAM 2 mg, OTILONIO BROMURO 40 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.50 mg, ALMIDON GLlCOLATO SODlCO 

12.50 mg, POLOXAMERO 1.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 5.00 mg, CELLACTOSE 80 

158.00 mg, OPADRY WHITE 6.00 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

, Presentación: ENVASES CON 20, 30, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 60, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN UN AMBIENTE FRESCO, SECO Y 

PROTEGIDO DE LA LUZ PREFERENTEMENTE ENTRE 150C Y 30°C, DENTRO DE SU 
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ENVASE ORIGINAL JUNTO CON SU PROSPECTO, FUERA DEL ALCANCE DE LOS 

NIÑOS. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Se extiende a LAFEDAR S.A. el Certificado ~' 5 65 8 O, en la Ciudad de 

B A· I d' d IdO 5 ENE 2012 de uenos Ires, a os las e mes e ______ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

t O O 8 9 ,0 l-I~,t) 
Dr. brro A. Ofl\¡'NGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M''''''.T. 


