Clonagin 0,5/1/2
Clonagin pr 4

Clonazepam 0,5/1/2 mg
Clonazepam 2,5 mg/ml

Baliarda

Ecuador / Rep. Dominicana: Venta bajo receta controlada
Guatemala: Venta bajo receta retenida

Paraguay: Venta bajo receta simple archivada

Bolivia: Venta bajo receta médica archivada

Industria Argentina
Comprimidos birranurados
Solucién oral (gotas)

Via oral

FORMULA:

Clonagin 05

Cada comprimido birranurado contiene:

Clonazepam 0,50 mg.

Excipientes: Ludipress (lactosa monohidrato - povidona -
crospovidona), croscarmelosa sédica, talco, estearato de.
magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

Clonagin 1

Cada comprimido birranurado contiene:

Clonazepam 1,00 mg.

Excipientes: Ludipress (lactosa monohidrato - povidona -
crospovidona), croscarmelosa sédica, talco, estearato de
magnesio, laca amarillo de quinolina (CI 47005), ¢.5.p. 1 com-
primido.

Clonagin 2

Cada comprimido birranurado contiene:

Clonazepam 2,00 m

Excipientes: Ludipress (actosa monohidrato - povidona -
crospovidona), croscarmelosa sédica, talco, estearato de

magnesio, laca azul brilante (C1 42090), c.5.p. 1 comprimido.
Clonagin
Cada ml contiene:

razno, sacarina sédica, acido
trico, citrato de sodio dinidrato, butihidroxitolueno, butiihi-
droxianisol, agua purificada, propilengiicol, c.5.p. 1 ml

1iml = 25 gotas = 2,5 mg de clonazepam

ACCION TERAPEUTICA:
Ansiolitico. Anticonvulsivante (Codigo ATC: NOSAEO1)

Trastornos epilépticos:

- Ausencias (Petit mal) refractarias a succinimidas

- Sindrome de Lennox-Gastaut (Petit mal atipico), como monote-
rapia o como terapia adyuvante

- Crisis akinéticas y mioclénicas

Trastomo de angustia (trastomno de panico) con o sin agorafobia
(DSM-IV)

incluyendo CYP3A4. Se han detectado 5 metabolitos en orina. EI
principal metabolito es 7-amino-clonazepam, con escasa activi-
dad anticonvulsivante.

Eliminacin: Ia vida media de eliminacion es de 30-40 horas. I
50-70% de clonazepam se elimina a través de la orina y el 10-30%
con las heces, casi exclusivamente en forma de metabolitos li-
bres o conjugados. Menos del 2% de la dosis aparece en la orina
bajo la forma de clonazepam sin metabolizar.

Poblaciones especiales

Pobiacidnpediric:a famaccingtca de eiminacién e smiar

Pacientes de. edad ‘avanzada, insuficiencia renal o hepdtica: a far-

ha sido estudiada en estas po-

OGICAS / :
ACCION FARMACOLOGICA en nifios y adulto:
o
tos en animales ha los efectos 6 ca-
i as 1,4 ansiolitic bl d pamemes.

sedante, anticonvulsivante.
Se cree que ol mecanismo por el cual clonazepam ejerce sus
d inhibitoria
postsinaptica mediada por 4cido gamaramlnobumnw (GABA), en
el sistema nervioso central (SNC)

En humanos, clonazepam puede suprimir las descargas de pun-
tas y ondas en las crisis de ausencia (Petit mal) y disminuir la fre-
cuencia, amplitud, duracién y extension de las descargas en con-
vulsiones motoras menores.

FARMACOCINETICA

Absorcion:

- Viaoral 8%) absor-
bido ras I acmimeracion oral. £ mayoria de los casos ol oo
plasmético se observa luego de 1 a 4 horas de la toma. La biodis-
ponibilidad es del 90%.

El grado de 6 P

ble a clonazepam gotas. Sin embargo, la velocidad de absorcion
de los comprimidos es levemente més lenta.

A dosis diarias de 6 mg, las concentraciones plasmaticas del
principio activo en el estado estacionario son de 55 ng/ml. En el
estado estacionario, tras la administracion repetida del producto,
las concentraciones plasmaticas pueden ser tres veces més ele-
vadas que las observadas con una dosis Gnica.

Las plasmaticas que se con un
efecto optimo se sitiian entre 20 y 70 ng/ml. Luego de una dosis
nica oral de 2 mg de clonazepam, el efecto se manifiesta en el
lapso de 30-60 minutos, y dura 6-8 horas en nifios y 8-12 horas
en adultos.
La

es enel
rango de dosis (srapeuuco

se distribuye en los di-
foretes 6rganos y tejidos, con preferencia por la fijacion a es-
tructuras cerebrales. Se une a proteinas plasmaticas en aproxi-
madamente un 82-86%. EI volumen medio de distribucion de
clonazepam se calcula en unos 3 Ik
Clonazepam atraviesa la barrera placentaria y se ha detectado su
presencia en la leche materna.
Metabolismo: clonazepam sufre un extenso metabolismo hepé-
tico, principalmente a través del sistema citocromo P450 (CYP)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
La dosis debe adecuarse individualmente en funcién de la res-
puesta clinica, la to\erabllldad y la edad de cada paciente.
tratamiento, es recomen-
Gabe comansar con fogis bajas. Asimismo, para evitar la apari-
cion de reacciones adversas, se recomienda elevar progresiva-
mente I dosishastaakanzar a doss acecuade.
Trastornos epilépticos
TNinos de pasts 10 aros de edad (0 hasta 30 kg de peso):
Dosis inicial: 0,01-0,03 mg/kg/dia sin exceder los 0,05 mg/kg/dia, en
203 tomas. La dosis podra aumentarse sin exceder los 0.25-0,5
cada 3 dia .1-02mg/
kg/dia, hasta lograr el control de las crisis, o hasta que a aparicion
de reacciones adversas impida incrementos posteriores.
Cuando sea posible la dosis debera dividirse en 3 tomas iguales,
o bien debera administrarse la mayor dosis antes de acostarse, a
fin de minimizar la somnolencia diura.
- Niftos y adolescentes de 10a 16 arios:
La dosis inicial es de 1-1,5 mg/dia, divididos en 2 0 3 tomas. Es-
ta dosis puede irse aumentando en 0,25-0,5 mg cada 72 horas
hasta que se alcance la dosis de mantenimiento individual (por o
general, de 3-6 mg/dia).
- Adultos:
Dosis inicial: se recomienda no superar los 1,5 mg/d\a, repartdos
en3tomas.
hasta lograr el control de las crisis 0 hasta que \a aparicion de re-
acciones adversas impida |ncrememos posteriores.
La dosis de
te en funcion de la respuesta Cinicay y la tolerabilidad de cada pa-
ciente.
Dosis maxima:
Trastorno de angustia con o sin agorafobia:
- Adultos:
Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, 2 veces por dia. La
dosis puede ser ncrementada a | mg/di lusgo de 3 dias. En es-
haresultado ser la n la mayoria
de los paclemes‘ no obstante, en algunos pamemes pueden ser
adecuadas dosis de hasta un méximo de 4 mg/dia. En tales ca-

50s, la dosis puede incrementarse de 0,125 a 0,25 mg (2 veces.
por dia) cada 3 dias, hasta lograr el control de los sintomas o has-
ta la aparicion de reacciones adversas que impidan i

1 mi de solucién oral = 25 gotas = 2,5 mg de clonazepam.

posteriores. Para reducir la somnolencia, se recomienda la admi-
nistracion de una dosis antes de dormir.
El tratamiento no debe exceder el periodo de 8 a 12 semanas,
incluyendo el retiro gradual de la droga. En caso que el médico
considere prolongar su uso, debera evaluar la relacion riesgo/be-
neficio.
Tratamiento concomitante con drogas antiepilépticas (DAE): clo-
nazepam puede administrarse concomitantemente con otros far-
macos antiepilépticos. En tal caso, se deberd ajustar la dosis de
cada farmaco para lograr el efecto dptimo deseado.
Disminucidn de la dosis o suspension del tratamientos la disconti-
nuacién del tratamiento con Clonagin debe realizarse progresiva
y lentamente. Se sugiere realizar disminuciones de la dosis diaria
enno més de 0,125 mg cada 3 dias, requiriéndose en algunos ca-
s0s una reduccion atin més lenta. Se debe evitar la discontinua-
cién abrupta del tratamiento por riesgo de sindrome de abstinen-
cia (véase ADVERTENCIAS).
Neumopatias (como EPOC): se deberé realizar un ajuste de do-
sis individual en pacientes que presenten neumopatias ya que los
efectos respiratorios de clonazepam pueden agravarse por obs-
trucciones preexistentes de las vias respiratorias.
Poblaciones especiales
nal:

los criterios.
no es necesario un ajuste de dosis en estos pacientes. Sin em-
bargo, se debera realizar un monitoreo regular de la funcién renal
durante el tratamiento (véase PRECAUCIONES).

Insuficiencia hepatica: no se han realizado estudios sobre la in-
fluencia del compromiso heptico en la farmacocinética de clo-
nazepam. Sin embargo, dado que clonazepam suffe metabolis-
mo hepético, su eliminacion podria verse afectada en pacientes
con insuficiencia hepética. Por lo tanto, se recomienda precau-
cion para decidir la dosis de clonazepam en estos pacientes.
Pacientes de edad avanzada: como otras drogas sedantes, clo-
nazepam puede causar aumento de la sedacién y confusion en
pacientes de edad avanzada. Por o tanto, dichos pacientes de-
berdn comenzar el tratamiento con la menor dosis posible y de-
berdn ser cuidadosamente monitoreados. Los estudios clinicos.
con clonazepam no incluyen un nimero suficiente de pacientes
mayores de 65 afios para determinar si ellos responden de ma-

ocida a
pinas, o a cualquiera de los componentes del producto. Pacien-
tes con glaucoma de angulo estrecho, pudiendo administrarse en
4 trata:

das a prevenir convuisiones debido al alto riesgo de precipitar un
‘status epiéptica” con hipo asoc\ada y riesgo de vida.

siones sean tales que la interrupcion el mecicamento no pone
en peligro la vida de la paciente, puede considerarse la suspen-
sién de Ia droga antes o durante el embarazo, no obstante, no

dos. Pacients alconslica,
farmacodependencia. Insuficiencia respiratoria severa. Pacientes.

ra. Pacientes en coma. Miastenia gravis.

ADVERTENCIAS:

entrafien riesgo
para el embrién o el feto,

Por o tanto, ante la necesidad del uso de anticonvulsivantes du-
rante el embarazo el médico debera evaluar la relacion riesgo/
beneficio.

Empleo de benzodiazepinas durante el embarazo: diversos estu-
dios han sugerido una mayor incidencia de malformaciones con-

usoy
pinas, puede inducir dependencia fisica y psiquica. La dependen-
cia puede ocurrir a dosis terapéuticas y/o en pacientes sin fac-
tores predisponentes, siendo mayor el riesgo a dosis elevadas,
tratamiento prolongado, en pacientes con reconocida tendencia
al abuso de drogas, con antecedentes de alcoholismo, drogadic-
cién o con enfermedades psiquidtricas severas. Se recomienda
especial vigilancia en estos pacientes.

Riesgo de reduccion de dosis: la disminucion rapida de la dosis o
la suspension anrup«a el procuctn pueds, al il qus con ores

El tratamiento con benzodiazepinas durante el Gitimo trimestre del
embarazo o durante el parto, puede provocar: alteraciones en la
frecuencia cardiaca, hipotermia, hipotonia y depresion respirato-
tia, y dificultades en la succion del neonato. Asimismo, existe ries-
go de experimentar sintomas de abstinencia durante el periodo
postnatal.

Empleo en mujeres en edad fértit: antes de iniciar la terapia con
clonazepam se debera considerar Ia posibilidad de que una mu-
jer en edad fértil pueda estar embarazada. Si la paciente quedara

ar lugar

cia de similares caramensmas que los observados con barbitiri-
os y alcohol. El riesgo de aparicion de sintomas de abstinencia
aumenta cuando las benzodiazepinas se administran junto con
sedantes durante el dia (tolerancia cruzada). Los sintomas com-

prenden: temblor, sudoracién, agitacién, alteraciones del suefio
y ansiedad, cefalea, mialgias, ansiedad severa, tension, inquie-
tud, confusion, intranquilidad, convusiones. En casos mas seve-
ros pueden pmsemarse perd\da del sentido de [a realidad, des-

xtromidades, Nparsonaibildad a/a oz y 3 contacto fico, o pvd
cinaciones. Los smlcmas mas severos se prsssmalon en pac\enr

ante el tratamiento con clonazepam, debera ad-
vertirsele sobre el riesgo potencial para el feto. Asimismo, se de-
be advertir a as pacientes que deben comunicarse con su médico
osi , con el fin de
evaluar la conveniencia de discontinuar o tratamiento.
Clonazepam no debera utilizarse durante el embarazo como an-
sioltico.
Ideacion las df DAE),
pueden aumentar el riesgo de ideacion, © comportamiento suici-
da cualquiera sea la indicacion para la cual hayan sido prescrip-
tas. Los pacientes que reciban clonazepam deben ser supervisa-
dos frentela.

ridon, pro\ongados Se han mponado i
luego de la interrupcion abrupta de un tratamiento, incluso a do-
sis terapéuticas.

Se aconseja, por lo tanto, que la interrupcion del tratamiento,
aunque el mismo sea de corta duracion, sea progresiva, con dis-
minucién gradual de la dosis (véase POSOLOGIA Y MODO DE
ADMINISTRACION).
2 -

nera diferente al tratamiento.
Pobl:

ay con en
trastornos de angustia en menores de 18 aos,

fodo de administracion:
- Comprimidos birranurados: los comprimidos deben ingerirse
con suficiente cantidad de agu
- Gotas: mantenga el frasco cuentagotas en posicion vertical con
Ia boca hacia abajo. En caso de que la solucion no salga, agite el
frasco ligeramente o inviértalo varias veces consecutivas.
Las gotas deben diluirse en agua, té o jugos de fruta en una cu-
chara. No dosificar directamente en la boca.

: existen repor-
tes que sugieren una mayor incidencia de defectos congénitos en
recién nacidos de mujeres bajo tratamiento con anticonvulsivan-
tes; no obstante, no se ha demostrado una relacion causa/efec

to definida, dado que factores como los genéticos o la condicion
epiléptica per s pueden tener mayor influencia que los farmacos
en la aparicion de defectos de nacimiento. La gran mayoria de
fos madres bajoterapiaantconvulsivanto gan 1z s roma-
les. Es
deben ser discontinuadas en pamemes oo qus estan destin,

ylo ante
cualquier cambio inusual en el humor o el comportamiento.

Datos combinados de estudios clinicos controlados con place-
bo mostraron que los pacientes tratados con DAE tenian aproxi-
madamente el doble de riesgo de presentar ideacion o compor-
tamiento sucida (0.439%) en comparacén con ol rupo piacebo
(0,24%). Hubx pacientes

mientras que ningln caso se presenté en los pacientes (mlados
con placebo.

En caso de aparicion de pensamiento o comportamiento suici-
da durante el tratamiento, el médico debe tener en cuenta que la
aparicion de estos sintomas puede estar relacionada con la en-
fermedad por la cual el paciente esta siendo tratado.

Opioides: se debe advertir que el uso concomitante de benzo-
diazepinas, incluyendo clonazepam, con opioides puede provocar
sedacion profunda, depresion respiratoria, coma y muerte. Debido
a los potenciales riesgos que representa esta combinacion, su
uso conjunto se deberé reservar tnicamente para cuando no sea




posible un tratamiento altemanvo

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberan ser aler-

tados de la necesidad de seguimiento de los mismos en relacion

a la posiilidad de aparicion de sintomas de depresion respira-

toriay reportario inmediatamente a [os profesionales tratantes.

Clonagin 0,5: 16gde

primido, o gue debe se tomado o cuenta on pecienes con pro-
as de absorcion de glucosa o galactosa, galactosemia o in-

Bttt

PRECAUCIONES:
Generales: clonazepam deberé utiizarse con precaucion en pa-
cientes con ataxia espinal o cerebelosa, en caso de intoxicacion
alcohdlica o iatrogénica aguda, o insuficiencia hepética severa
(como cirrosis).
Riesgos de suspensién abrupta: la interrupcién abrupta de clo-
nazepam, particularmente en pacientes sometidos a terapias en
altas dosis y por periodos prolongados, puede precipitar un es-
tado epiléptico. Ante la decision de interrumpir la terapia con clo-
disminuir for dual
(véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION). Puede ser
necesario instituir paralelamente una terapia de sustitucion con
otro anticonvulsivante.

cen a di

ferentes tipos de desérdenes epilépticos, clonazepam puede au-

mentar la incidencia, o precipitar el comienzo, de crisis tonico-cld-
mal). Pued

Insuficiencia renal: dado que los metaboli
excretan principalmente por orina, para e
mulacién, se recomienda administrar con precaucion el producto
en pacientes con insuficiencia renal.

Embarazo: el empleo del producto durante el embarazo quedara
supeditado a criterio del médico, quien evaluara la relacion ries-
go/beneficio en cada caso particular (véase ADVERTENCIAS).
Lactancia: clonazepam se excreta en la leche materna. Por o tan-
to, no se recomienda amamantar durante el tratamiento con el

s de clonazepam se

Pacientes debid I tes de edad
avanzada son més propensos a tener funcion renal y/o hepatica
disminuida, se recomienda administrar clonazepam con precau-
cién, pudiendo ser de utilidad la evaluacién previa de la funcién
hepética y/o renal.

Poblacion pedidtrica: en el tratamiento a largo plazo, debe eva-
luarse la relacién riesgo/beneficio, ante las posibles alteraciones
en el desarrollo fisico y mental que pueden evidenciarse recién
después de varios afios.

Gomo ansiolitico no debe utilizarse en menores de 18 afios.
Asimismo, en lactantes y nifios pequefios, clonazepam puede
provocar un aumento de la produccién de saliva y secreciones
bronquiales. Por Io tanto, se debera tener la precaucion de man-
tener las vias respiratorias libres en estos pacientes.
Interacciones medicamentosas

Depresores de SNC/alcohol: cuando clonazepam se administra

dela olaadicio farma-
o anticonvulsivante apropiado.
Porfiria: debido a que clonazepam es probablemente un agente
porfirogénico, debe ser utiizado con precaucion en pacientes con

porfiia.
Sialorrea: clonazepam puede producir sialorrea y un incremento
en la secrecion de las vias respiratorias, por ello se recomienda
administrar con precaucion en pacientes con enfermedades res-
piratorias cronicas.

omo antihistar
nicos Hi sedantes, ansioliticos no benzodiazepinicos, hipnoti-
cos, derivados morfinicos (analgésicos, antitusivos), alcohol, o
con cualquier otro farmaco depresor del SNC, puede producir-
se potenciacion mutua de los efectos centrales, con disminucion
dela vigilancia.

Ranitilina: agentes que disminuyen la acidez géstrica,
nitidina, no afectan significativamente la farmacocinética de clo-
nazepam.

2 propanteiina reduce un 10% el ABC y un 20% la Grex de
clonazepam, cuando se administran concomitantemente.
Drogas indluctoras/inhibidoras de CYP3A4: drogas inductoras de
CYP3A4 aumentan el metabolismo de clonazepam ocasionan-

ADVERTENCIAS).
- Trastormo d angustia con o sin agorafobi

las reacciones ad-
@

depresion (7%), coordinacion anormal (6%) y ataxia (5%).
Otras reacciones adversas reportadas en el 1%, o més, de los

con epilepsia que estén siendo tratados con benzodiazepinas.
En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir al hospital
més cercano (en Paraguay: al Centro Paraguayo de Toxicologia,
Avda. Gral. Santos y . R. Moreno, Tel.: 021 204 800).
PRESENTACION:

Clonagin 0,5:

Ecuador/Rep. Dominicana/Guatemala/Bolivia: Envases con

do una disminucion del 30% de sus niveles Si bien
d

la memoria, 3
\ntelectual labilidad I, con-

no se conoce la participacion de GYP3A4 en el e
clonazepam, los inhibidores de esta isoenzima, como los antiftin-
gicos orales, deben utilizarse con precaucion en pacientes que
reciben clonazepam.

REACCIONES ADVERSAS:

- Trastornos epilépticos: las reacciones adversas més frecuente-
mente observadas se asocian con depresion del SNC. La expe-
iencia con el tratamiento de convuisiones ha mostrado que el 50%
de los pacientes presenta somnolencia y el 30% ataxia. En apro-
ximadamente el 25% de los casos se han presentado problemas

el tiempo.
Con menor frecuencia se han reportado las siguientes reacciones
adversas:

Psiquidtricas: depresion, trastormos de la memoria, insomnio,
confusion, alucinaciones, histeria, aumento de la libido, psicosis
(con mayor probabilidad en pacientes con historia de trastornos
psiquidtricos). Reacciones parado]a\ss exc\tac\on, iritabilidad,
 ansiedad, hos-

cion,
tilidad, trastornos del susﬁo, pesadlllas.
Neurolégicas: temblor, vértigo, mareos, cefalea, disartria, nistag-
mo, diplopia, depresion respiratoria, movimientos oculares anor-
les, Hpotoni,hemiparesia afonia, movimientos corformes,

Ante la necesidad de asociar
105 do aceion contra,sars preciso Boctar f doss e fiiertiig
co para conseguir un resultado 6ptimo.

Opoide: véase ADVERTENCIAS.

suerio / i respiratoria cronica:
debe ser administrado con precaucion en pacientes con apnea
el suefo o nsucienca respratoriacrorica.
Pruebas de laboratorio: se recomienda realizar periédicamente
recuentos sanguineos y controles de la funcion hepatica durante
el tratamiento prolongado con clonazepam.
Efectos sobre Ja capacidad para condlucir u operar maquinarias:

u olvos, farmacos annepﬂemwcos, pero la adicion de un nuevo far-

maco ala pauta terapéutica debe acompariarse de una cuidadosa

valoracién de Ia respuesta al tratamiento, pues aumenta el riesgo
si

e las vias respi tas, rino-
rrea, disnea. Puede producirse también depresion rssp\ra(or\a,
sobre todo si clonazepam se administra por via intravenosa. Ei
riesgo de depresion respiratoria es mayor en pacientes con obs-
truccion de las vias respiratorias o dafio cerebral previos, asi co-
mo cuando se administran conjuntamente otros farmacos depre-
sores doa respiracién

diarrea, nauseas, se-

er vaios anteplépticos, ney qus lvsta 1a coss i cada uno
para conseguir el efecto deseado.
f 9

norexia, 6
quedad bucal, Iengus saburra, encopresis, Gastlls, umento
del apetito, aftas.

deberd advertirse a aquellos pacientes que operen
ran completa alerta mental, que la administracion de clonazepam
puede influir 6n, debi ello evi-
tarse estas actividades durante el tratamiento.
Poblaciones especiales

: dado que el d tiene
lugar en el higado, seria de esperal que la enfermedad hepatica attere

o tant admiris-

o,

fenitoina,

disuria, nicturia, retencion urinaria, enuresis.
p L e

pueden alterar el clearance renal de
susnivele sérico, cuando so adminisiran do manera conunta.

Musculoesqueléticas: mialgia, debilidad muscular

Acido valproico: la conjunta
4cido valproico puede ocasionalments
epiléptico.

Fluoxetinay sertralina: los inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina, como fluoxetina y sertralina, no afectan la farma-

e
o ok de pett mal

anemia, leucopenia, trombocitopenia, eosinofila.
Dermatoldgicas: alopecia, rash cuténeo, edema facial y de tobi-
llo, hirsutismo.

Hepéticas: hepatomegalia, elevacion transitoria de las transami-

cocinética de clonazepam cuando se administran
éste.

nasas séricas y de fosfatasa alcalina.
Otras: fiebre, pérdida o ganancia
de peso, deterioro general, sintomas por discontinuacion (véase

fusion, disminucién de la libido.

Respiratorias: infeccion del tracto respiratorio superior, sinusitis,
rinitis, tos, faringitis, bronquitis.

Gastromresrma/es ‘constipacién, disminucion del apetito, dolor
abdominal.

Musculoesquelencas. mialgia.

Genitourinarias: poliuria, infecciones del tracto urinario, dismeno-
rea, colpitis, eyaculacion retardada, impotencia.

Sensoriales: visién borrosa.

Otras: gripe, fatiga, reaccion alérgica.

Reacciones adversas que llevaron a la discontinuacién del trata-
miento: en base a la informacién recopilada de dos estudios, de
6y 9 semanas de duracion, la incidencia de discontinuacion de-
bido a reacciones adversas fue del 17% para los pacientes tra-
tados con clonazepam y del 9% para los que recibieron placebo.
Las reacciones adversas mas comunes (1%) asociadas con la
discontinuacién, fueron: somnolencia, depresion, mareos, nervio-
sismo, ataxia, disminucion de la capacidad intelectual.

SOBREDOSIFICACION
Las manifestaciones de sobredosis con clonazepam, varian en
funcin de la edad, ol peso corporal y I respuesta al farmaco.
Los

comusmn ataxia, msmmucmn e os refos, depreicn espira-
toria, colapso circulatorio y ¢

Tatarmentor avado géatic inmediato; monitreo del pulso, la
presion arterial y la respiracion; hidratacion con medidas gene-
rales de apoyo. En caso que fuera necesario, administrar asis-
tencia respiratoria mecanica. La hipotension puede tratarse con
drogas simpaticomiméticas. I valor de la didlisis no ha sido de-
terminado.

Puede ser de utilidad la administracion de flumazenil, un antago-
nista especifico de los receptores benzodiazepinicos, para rever-
Hrtotal  parciaments o efcto sedante. Cuando una sobredosi
de cida ala
administacion de fLmazent, o deben asegurar a ia miaveno.
sa y la ventilacion pulmonar. Especialmente en pacientes trata-
dos con durante periodos ol em-
pleo de flumazenil se ha asociado con convulsiones. Flumazenil
es un adyuvante, no un sustituto, del tratamiento de sobredosvs de

Los pacientes
monitoreados por fesedacion, depresian respiatoria u oto efecto
residual durante un periodo apr

tratamiento. Porlo tanto, flumazenil no esta indicado en pacientes

Paraguay: Envases con 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos
biranurados.

@9 Comprimidos redondos, color blanco, birranurados,
codificados en una cara con Ly con isotipo de iden-
tificacién Baliarda en la otra cara.
Clona
Rep. O canalGuatemala/Bolivia: Envases con 30 compri-
midos birranurados
Paraguay: Envases con 10, 20, 30, 50 y 60 comprimidos
birranurados.
Comprimidos redondos, color amarillo claro, birranu-
ados, codificados en una cara con CL y con isotipo
de identiicacion Baliarda en la otra cara.
Clonagin 2:
Ecuador/Rep.Dominicana/Guatemala/Bolivia: Envases con 30
comprimidos birranurados
Paraguay: Envases con 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos
birranurados.

Comprimidos redondos, color celests, biranurados,
codificados en una cara con CLy con isotipo de iden-

(@) tificacion Baiarda ena otra cara.

Clonagin solucion oral (gotas):

Ecuador! Rep. Dominicanal Guatemala; Frascos con 20 mi, inser-

to gotero y cuchara plastica.

Solucion ligeramente amarillenta, transparente, con aroma

a durazno.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Clonagin 05/112- Conservar en lugar seco, a temperatura am-
biente no mayor

Clonagin olucian oral (gotas): Conservar a temperatura am-
biente no mayor a 30°C y al abrigo de la luz.

Admi
Puede crear dependencia.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de
los nifios.

Elaborado por Baliarda S.A. Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Ecuador: mportado por Labobrandt ..
Clonagin 0,5: Reg. San. N° 367240813
Clonagin 2: Reg. San. N° 28360-01-08
Clonagin (Solucion oral: Reg. San. N° 361230712
Repiiblica Dominicana: Distribuido por Distribuidora Dres.
Mallén Guerra SA.
Clonagin 0,5: Reg. Sant. N° 2008-0802
Clonagin 1: Reg. Sant. N° 2008-0832
Clonagin 2: Reg. Sant. N° 2008-0803
Glonagi (Solucién oa):Feg Sant. N 2012-0208
temala: Importado por Drogueria Americana S.A.
Clonagn 0.5:Reg. Sant PF-52313
Clonagin 1: Reg_ Sant. PF-62308
Clonagin 2: Reg.Sant. PF-52312
Clonagin (Solucion oral): Reg. Sant. PF-54516
Paraguay: Importado y distribuido por Bioethic Pharma S.A.
Tacuary 221, esq. Eligio Ayala, Asuncion, Paraguay.
Tel.: 595 21 492032
Regente: Q.F. Andrea J. Paciello. Reg. Prof. 4637
Venta Autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria del MSP y BS
Clonagin 0,5: R.S. N° 22277-01-EF
Clonagin 1: R.S. N° 22327-01-EF
Clonagin 2: RS, N* 22202-01 £
olivia: Importado y comercializado en Bolivia por Quimfa Bolivia
e (591)-3-3333346
Calle Francisco Gutiérrez N° 93 - Santa Cruz - Bolivia
D.T: Farm. Lizeth Yucra Peredo - Mat. Prof.: Y-37
Clonagin 0.5: R. S. : I-60686/2016
Clonagin 1: R. S. : 1-61612/2017
Clonagin 2: R. S. : 1-64825/2018

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

4208892



