Zeurofarma =

Gloriax®

Diazepam + Homatropina meti
Ansioespasmolitico

Composicion

Cada comprimido recubierto de Gloriax®
contiene: Diazepam 5 mg; Homatropina
metiloromuro 10 mg; excipientes (*) c.s.

(*) celulosa microcristalina, croscarmelosa sddica,
estearato de magnesio, lactosa, didxido de silicio
coloidal, amarillo tartrazina, polivinil alcohol,
didxido de titanio, talco, polietilenglicol, lecitina

Propiedades

Farmacodinamicas

Gloriax® es la combinacion de un
antiespasmddico  (homatropina) con  un
ansiolitico (diazepam). La homatropina actia
por antagonismo muscarinico, directamente a
nivel del musculo liso de las visceras huecas,
disminuyendo la contractilidad e hipermotilidad
causantes del dolor cdlico. El diazepam
pertenece a la familia de las benzodiacepinas y
como tal actta a través de la interaccién con los
receptores del &cido gamma-amino-butirico
(GABA), el principal neurotransmisor inhibitorio
en el Sistema Nervioso Central. La combinacién
de homatropina con diazepam asegura una
potente accién ansioespasmolitica, eliminando
la ansiedad, el dolor de tipo célico y el
componente de estrés usualmente asociado.

Farmacocinéticas

La homatropina es un amonio cuaternario
derivado de la escopolamina y como tal posee
una absorcion sistémica pobre. Se excreta
primariamente en la orina y la bilis, o como
droga no absorbida en las materias fecales. El
diazepam se absorbe rapidamente por via oral.
Su vida media de eliminacién es larga. Su
metabolismo es  hepatico produciendo
metabolitos activos e inactivos. El nivel
plasmatico estacionario se alcanza entre 5 dias

y 2 semanas luego de su administracion.

Indicaciones

Gloriax® (diazepam/homatropina) esté indicado
en todos los cuadros que cursan con ansiedad y
molestias o dolor célico de origen visceral
diverso, a saber:

+ Trastornos digestivos: gastritis, duodenitis,
Ulcera  gastroduodenal, dolores célicos
intestinales, diarrea, espasmos esofagicos,
piléricos y duodenales, disquinesias biliares.

» Trastornos psicosomaticos.

+ Cuadros de ansiedad y angustia que cursan
con sintomas viscerales (dolor precordial,
palpitaciones, disnea, efc.) o generales
(contracturas musculares, cefaleas
tensionales, etc.).

+ Dismenorrea y tension premenstrual.

Dosis y administracion

La dosis usual recomendada es de 1
comprimido cada 8 a 12 horas hasta que
desaparezca el dolor y/o el trastorno funcional
correspondiente.

La ranura es solo para poder fraccionar y
facilitar la deglucion no para dividir en dosis
iguales.

Contraindicaciones

Gloriax® (diazepam/homatropina) no debe
administrarse a pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de sus principios activos
(diazepam u homatropina), ni a portadores de
miastenia  grave, hipertrofia  prostatica
sintomatica, glaucoma de angulo estrecho,
insuficiencia respiratoria severa, insuficiencia
hepatica severa o apnea del suefio.

Precauciones y advertencias

Los pacientes que reciben Gloriax®
(diazepam/homatropina) pueden presentar
visién borrosa y algun deterioro de la atencion
general y de la concentracion, por ello deben
ser advertidos sobre su capacidad para
manejar vehiculos y para operar maquinarias
riesgosas. Deben tomarse precauciones en
pacientes con insuficiencia renal o hepatica,
ancianos o pacientes debilitados, en los cuales
las dosis a utilizar deberan ser las minimas
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efectivas. El diazepam tiene un efecto depresor
sobre el Sistema Nervioso Central (SNC), por
lo cual debe advertirse sobre la ingestion
simultanea de Gloriax®
(diazepam/homatropina) con alcohol u otras
drogas depresoras del SNC. Gloriax®
(diazepam/homatropina) debe administrarse
con precauciéon en pacientes con neuropatia
autonomica, colitis ulcerada, hipertiroidismo,
taquiarritmias, hipertension arterial o hipertrofia
prostatica.

Los componentes de Gloriax® (diazepam+
homatropina) no contienen iodo, por lo que el
producto no altera las funciones tiroideas.

Embarazo y lactancia

Se ha asociado un riesgo aumentado de
malformaciones congénitas con el uso de
tranquilizantes menores como el diazepam
durante el primer trimestre del embarazo por lo
cual debera discontinuarse durante este
periodo, salvo indicaciéon médica. La
administracion de diazepam durante las 15
horas previas al parto puede provocar apnea,

hipotonia, hipotermia y rechazo a la
alimentacion en el recién nacido. Se
recomienda no  administrar  Gloriax

(diazepam/ homatropina) durante la lactancia.

Uso pediatrico
No se aconseja su empleo en menores de 18
afos.

Reacciones colaterales

Gloriax® (diazepam+homatropina) es bien
tolerado a las dosis habituales. Como todo
antiespasmadico, puede ocasionar efectos
vinculados a su accion anticolinérgica, como
sequedad bucal, somnolencia, vision borrosa y
disuria. En general estos sintomas
desaparecen sin necesidad de modificar la
dosis. Otras reacciones adversas observadas
con la administracion de homatropina incluyen
palpitaciones, cefaleas, retencion urinaria,
constipacion, alergias cutaneas e impotencia.
Las reacciones adversas mas frecuentemente
observadas con diazepam son somnolencia,
fatiga y falta de coordinacién psicomotriz,
generalmente a dosis altas.
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Interacciones

La administracion concomitante de otros
farmacos con accion depresora del SNC como
fenotiazinas,  narcéticos,  barbitiricos o
antidepresivos asi como la ingesta de alcohol,
pueden potenciar la accion del diazepam. Los
antipsicéticos, antidepresivos friciclicos y
otras drogas con efecto anticolinérgico
pueden potenciar el efecto anticolinérgico de la
homatropina. La administracién concomitante
de antiacidos puede interferir con la absorcién
de la homatropina.

Presentaciones

Gloriax® - estuches conteniendo 30 y 60
comprimidos recubiertos ranurados de 5 mg de
diazepam + 10 mg de homatropina metilbromuro.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15°C -
30°C).

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES
DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Centro de Informaciéon y Asesoramiento
Toxicoldgico (C..A.T.) — Tel.: 1722
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