FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Placinoral 2 mg comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 2 mg de lorazepam, pivalato.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimidos alargados de color blanco y ranurados.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Manifestaciones de ansiedad o insomnio.

Las benzodiazepinas s6lo estan indicadas para el tratamiento de un trastorno intenso, que limita la actividad
del paciente o le somete a una situacion de estrés importante.

4.2. Posologia y forma de administracion

Ansiedad
Medio o un comprimido cada 12 horas.
A criterio facultativo, la dosificacion debera adaptarse a la sintomatologia a tratar o a la edad del paciente.

La duracion del tratamiento deberéa ser lo més corta posible. Se deberd reevaluar al paciente a intervalos
regulares, incluyendo la necesidad de continuar el tratamiento, especialmente en aquellos pacientes libres
de sintomas. De forma general, la duracion total del tratamiento no debe superar las 8-12 semanas,
incluyendo la retirada gradual del mismo.

En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento mas alla del periodo recomendado; dicha
decisién solo puede ser adoptada por el médico al cargo del paciente tras sopesar la evolucion del mismo.

Insomnio

Medio o un comprimido una hora antes de acostarse.

La duracién del tratamiento debe ser lo méas corta posible. De forma general, la duracion del tratamiento
puede variar desde unos pocos dias hasta dos semanas, con una duracién maxima de cuatro semanas si se
incluye la retirada gradual del medicamento.

El tratamiento debe comenzarse con la dosis mas baja recomendada. No deben administrarse mas de dos

comprimidos al dia.
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En pacientes de edad avanzada y debilitados, se debe reducir la dosis inicial en un 50 % aproximadamente
y ajustar la dosis segun la necesidad y tolerancia individual. (ver seccién 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo).

Debe considerarse una reduccion de la dosis en pacientes con insuficiencia renal o hepética leve o
moderada.

Los comprimidos deben ingerirse con algo de liquido.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a las benzodiazepinas o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

-Miastenia gravis.

-Insuficiencia respiratoria severa.

-Sindrome de apnea del suefio.

-Insuficiencia hepatica severa.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso concomitante de Placinoral 2 mg comprimidos y opioides puede producir sedacion profunda,
depresion respiratoria, coma y muerte.

Debido a estos riesgos, la prescripcion conjunta de medicamentos sedantes, benzodiacepinas o
medicamentos relacionados, como Placinoral con opioides, debe reservarse para aquellos pacientes para
guienes no son posibles tratamientos alternativos. Si se toma la decision de prescribir Placinoral en
combinacion con opioides, se debe usar la dosis efectiva mas baja y la duracion del tratamiento debe ser lo
mas breve posible (ver régimen de dosificacion en la seccién 4.2).

Se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar signos y sintomas de depresion respiratoria y
sedacién. Por este motivo, se recomienda encarecidamente a los pacientes y a sus cuidadores (cuando
corresponda) para que sean conscientes de estos sintomas (ver seccion 4.5).

Tolerancia
Después de un uso continuado durante algunas semanas, puede detectarse un cierto grado de pérdida de
eficacia con respecto a los efectos hipnéticos.

Dependencia
El tratamiento con benzodiazepinas puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y psiquica. El

riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y duracion del tratamiento y es también mayor en
pacientes con antecedentes de consumo de drogas de abuso o alcohol.

Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacion brusca del tratamiento puede
acompafiarse de sintomas de retirada, tales como cefaleas, dolores musculares, ansiedad acusada, tension,
intranquilidad, confusién e irritabilidad. En los casos graves, se han descrito los siguientes sintomas:
despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos
y contacto fisico, alucinaciones o convulsiones.
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Insomnio de rebote y ansiedad: Se ha descrito un sindrome de cardcter transitorio tras la retirada del
tratamiento, caracterizado por la reaparicion de los sintomas -aungque mas acentuados- que dieron lugar a la
instauracion del mismo. Se puede acompafar por otras reacciones tales como cambios en el humor,
ansiedad o trastornos del suefio e intranquilidad. Ya que la probabilidad de aparicion de un fenémeno de
retirada/rebote es mayor después de finalizar el tratamiento bruscamente, se recomienda disminuir la dosis
de forma gradual hasta su supresion definitiva.

Duracion del tratamiento: La duracion del tratamiento debe ser la més corta posible (ver Posologia),
dependiendo de la indicacion, pero no debe exceder las 4 semanas para el insomnio y las 8 a 12 semanas
para la ansiedad, incluyendo el tiempo necesario para proceder a la retirada gradual de la medicacion.

Nunca debe prolongarse el tratamiento sin una reevaluacion de la situacion del paciente.

Puede ser atil informar al paciente al comienzo del tratamiento de que éste es de duracion limitada y
explicarle de forma precisa como disminuir la dosis progresivamente. Ademas es importante que el
paciente sea consciente de la posibilidad de aparicion de un fenémeno de rebote, lo que disminuird su
ansiedad ante los sintomas que pueden aparecer al suprimir la medicacion.

Puede suceder que el cuadro de retirada se manifieste con niveles plasmaticos terapéuticos, especialmente
si la dosis utilizada era alta.

Amnesia

Las benzodiazepinas pueden inducir una amnesia anterdgrada. Este hecho ocurre mas frecuentemente
transcurridas varias horas tras la administracién del medicamento, por lo que, para disminuir el riesgo
asociado, los pacientes que tomen la medicacion como hipnotico deberian asegurarse de que van a poder

dormir de forma ininterrumpida durante 7-8 horas (ver Efectos Indeseables).

Reacciones psiquiatricas y paraddjicas

Las benzodiazepinas pueden producir reacciones tales como: intranquilidad, agitacion, irritabilidad,
agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros
efectos adversos sobre la conducta. En caso de que esto ocurriera, se debera suspender el tratamiento.

Estas reacciones son mas frecuentes en nifios y en pacientes de edad avanzada.

Grupos especiales de pacientes

Las benzodiazepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea estrictamente necesario; la duracion
del tratamiento debe ser la minima posible.

Pacientes de edad avanzada:

Lorazepam se debe utilizar con precaucién en pacientes de edad avanzada debido al riesgo de sedacion y/o
debilidad musculoesquelética que puede aumentar el riesgo de caidas, con consecuencias graves en esta
poblacion. Los pacientes de edad avanzada deben recibir una dosis reducida (ver seccion 4.2 Posologia).

También se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria crénica por el
riesgo asociado de depresion respiratoria.
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Las benzodiazepinas no estan indicadas en pacientes son insuficiencia hepatica severa, por el riesgo
asociado de encefalopatia.

Las benzodiazepinas no estdn recomendadas para el tratamiento de primera linea de la enfermedad
psicatica.

Las benzodiazepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad asociada a depresion (riesgo
de suicidio).

Las benzodiazepinas deben utilizarse con precaucion extrema en aquellos pacientes con antecedentes de
consumo de drogas o alcohol.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El efecto sedante puede potenciarse cuando se administra el producto en combinacién con alcohol, lo que
puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

A tener en cuenta: Combinacién con depresores del SNC.

Se puede producir una potenciacién del efecto depresor sobre el SNC, aumentando el riesgo de depresion
respiratoria, coma Yy muerte al administrar concomitantemente medicamentos sedantes como
benzodiazepinas 0 medicamentos relacionados como Placinoral 2 mg comprimidos con medicamentos
antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos narcoticos,
opioides, antiepilépticos, anestésicos y antihistaminicos sedantes (Ver seccion 4.4). Debe limitarse la dosis
y la duracion de la administracion conjunta de esos medicamentos.

En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la sensacion de euforia,
lo que puede incrementar la dependencia psiquica.

Los compuestos que inhiben ciertos enzimas hepaticos (particularmente el citocromo P450) pueden
potenciar la actividad de la medicacién.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Si el producto se prescribe a una mujer que pudiera quedarse embarazada durante el tratamiento, se le
recomendara que a la hora de planificar un embarazo o de detectar que estd embarazada, contacte con su
médico para proceder a la retirada del tratamiento.

Si, por estricta exigencia médica, se administra el producto durante una fase tardia del embarazo, o a altas
dosis durante el parto, es previsible que puedan aparecer efectos sobre el neonato como hipotermia,
hipotonia y depresion respiratoria moderada.

Lactancia

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma crénica durante el Ultimo periodo del

embarazo pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en
el periodo postnatal.
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Debido a que las benzodiazepinas se excretan por la leche materna, su uso esta contraindicado en madres
lactantes.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Placinoral, dependiendo de la dosis y de la sensibilidad individual, puede disminuir la atencion, alterar la
capacidad de reaccion y producir somnolencia, amnesia o sedacion, especialmente al inicio del tratamiento
o después de un incremento de la dosis. No se aconseja conducir vehiculos ni manejar maquinaria cuya
utilizacion requiera especial atencion o concentracion, hasta que se compruebe que la capacidad para
realizar estas actividades no queda afectada.

4.8. Reacciones adversas

Puede producirse somnolencia, incluso en el caso de que el producto se utilice como hipnético. También
puede aparecer embotamiento afectivo, reduccion del estado de alerta, confusion, fatiga, cefalea, mareo,
debilidad muscular, ataxia o diplopia. Estos fendmenos ocurren predominantemente al comienzo del
tratamiento y generalmente desaparecen con la administracion continuada. Otras reacciones adversas tales
como alteraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cutaneas pueden ocurrir
ocasionalmente.

Amnesia

Puede desarrollarse una amnesia anterograda al utilizar dosis terapéuticas, siendo mayor el riesgo al
incrementar la dosis. Los efectos amnésicos pueden asociarse a conductas inadecuadas (ver Advertencias y
precauciones).

Depresion

La utilizacion de benzodiazepinas puede desenmascarar una depresion existente.

Reacciones psiquiatricas y paradojicas

Al utilizar benzodiazepinas o compuestos similares, pueden aparecer reacciones tales como intranquilidad,
agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
comportamiento inadecuado y otras alteraciones de la conducta. Dichas reacciones pueden ser severas y
aparecen mas frecuentemente en nifios y pacientes de edad avanzada.

Dependencia

La administracion del producto (incluso a dosis terapéuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia
fisica: la supresion del tratamiento puede conducir al desarrollo de fenémenos de retirada o rebote (ver
Precauciones y Advertencias). Puede producirse dependencia psiquica. Se han comunicado casos de abuso.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
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profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, la sobredosis no representa una amenaza vital a no ser que
su administracién se combine con otros depresores centrales (incluyendo alcohol).

El manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre debe tener en cuenta la posibilidad
de que el paciente haya ingerido multiples productos.

Tras una sobredosis de benzodiazepinas, debe inducirse el vomito (antes de una hora) si el paciente
conserva la consciencia o realizarse un lavado gastrico con conservacion de la via aérea si esta
inconsciente. Si el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, deberd administrarse carbén activado para
reducir la absorcion. Debera prestarse especial atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular si el
paciente requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos.

La sobredosificacion con benzodiazepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de depresion del
sistema nervioso central, que pueden ir desde somnolencia hasta coma. En casos moderados, los sintomas
incluyen somnolencia, confusion y letargia; en casos mas serios, pueden aparecer ataxia, hipotonia,
hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte.

Puede usarse el flumazenilo como antidoto.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Ansioliticos derivados de la benzodiazepina, codigo ATC: NO5BAO06.

Placinoral es un ansiolitico benzodiazepinico de accion corta. Actla incrementando la actividad del acido
gamma-aminobutirico (GABA), un neurotransmisor inhibidor que se encuentra en el cerebro, al facilitar su
union con el receptor GABAérgico. Posee actividad hipnoética, anticonvulsivante, sedante, relajante
muscular y amnésica.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
Por via oral, el lorazepam pivalato se absorbe rapidamente. Su biodisponibilidad es del 90%.
Es absorbido rapidamente, Tmax=2 h.

Distribucién
El grado de unién a proteinas plasmaticas es del 85%.

Biotransformacion y eliminacién
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Se metaboliza en el higado, siendo eliminado mayoritariamente con la orina (90%), > del 1% en forma
inalterada. Su semivida de eliminacion es de 10-20 h. En insuficiencia renal la semivida de eliminacion es
de 70 h. El lorazepam es parcialmente eliminable por hemodialisis.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En los ensayos de toxicidad crénica en perro, el pivalato de lorazepam se administr6 diariamente durante 6
meses a dosis de 25 y 100 mg/kg. Tras el analisis de todos los datos y resultados, se observo que la mayoria
de los pardmetros permanecen dentro de la normalidad a lo largo de la administracion y los pocos que
sufren modificaciones recuperan sus valores normales a corto plazo. La supervivencia fue del 100%. De
todo ello se concluye que el farmaco carece de toxicidad a las dosis estudiadas.

Se han realizado estudios sobre la reproduccién en rata y conejo: toxicidad materna, embriotoxicidad y
toxicidad sobre la segunda generacion. Como es conocido en este tipo de farmacos, se ha encontrado un
incremento de reabsorciones uterinas en la fase inicial de gestacién a dosis muy superiores a las
terapéuticas. El pivalato de lorazepam atraviesa la placenta. No se han realizado estudios adecuados y bien
controlados en humanos. Aunque no parece que el uso ocasional y con dosis moderadas comporte riesgos
especiales, rara vez es urgente el uso de benzodiazepinas durante el embarazo, por lo que se deberia evitar
Su uso.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Manitol (E421), hidroxipropilcelulosa (E463), almidén de maiz, polivinilpirrolidona (E1201), estearato de
magnesio y celulosa microcristalina (E460i).

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los comprimidos se acondicionan en blisters de aluminio-PVC: envases de 30 6 60 comprimidos.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativas local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FERRER INTERNACIONAL, S.A.
Gran Via Carlos 11, 94
08028- Barcelona (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
56.195
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Mayo 1984.
Fecha de la primera revalidacion quinquenal: Febrero 1999.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2021
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