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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CLONAZEPAM-1

Forma farmacéutica: Tableta

Fortaleza: 1,0 mg

Presentacion: Estuche por un frasco de PEAD con 50 tabletas.

Titular del Registro Sanitario, pais:  Grupo Empresarial Quimico Farmacéutico (QUIMEFA),
Cuba.

Fabricante, pais: Empresa Laboratorio Farmacéutico "Reinaldo Gutiérrez",
Cuba.

NUumero de Registro Sanitario: 0824

Fecha de Inscripcion: 29 de septiembre de 1995.

Composicion:

Cada tableta contiene:

Clonazepam 1,0 mg

Lactosa monohidratada 120,67 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Sindrome de Lennox-Gastaut (variante del pequefio mal) Crisis acinéticas. Crisis
mioclonicas, crisis de ausencias (pequefio mal) que no responden al acido valproico.
Ataques de panico.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al clonazepam y benzodiazepinas. Glaucoma. Insuficiencia pulmonar
aguda. Depresién respiratoria. Insuficiencia hepatica severa.

Este medicamento contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Cuando es usado en pacientes con cuadros convulsivos tipo mixtos, el clonazepam puede
precipitar o incrementar la incidencia de convulsiones ténico-clénicas generalizadas. Puede
interferir con la actividad motora y cognoscitiva de los pacientes bajo tratamiento, se debe
sugerir realizar con precaucion actividades que requieran estado de alerta (operar
magquinarias, conducir vehiculos). Embarazo: atraviesa la barrera placentaria; recientes
reportes indican incremento de la incidencia de anomalias congénitas, se sugiere valorar
relacion beneficio-riesgo durante el primer trimestre del embarazo. Su uso prolongado puede
producir sindrome de abstinencia y cerca del momento del parto, flacidez y depresion del
neonato. Categoria de riesgo D. Lactancia materna: se excreta en la leche materna, puede
causar sedacion y trastornos de la succion en el lactante. En recién nacidos el clonazepam
se metaboliza mas lentamente que en adultos, y puede producirse una acumulacién de este,
por lo cual puede provocar sedacién y pérdida de peso en el recién nacido. Nifios: la
hipersecrecion salival y bronquial que provoca puede causar dificultades respiratorias Los



pacientes geriatricos o debilitados., los pacientes con disfuncién renal o hepética, o con
hipoalbuminemia deben recibir una dosificacion inicial reducida, ya que estos pacientes
tienen disminuida la eliminacion, lo que produciria un aumento de los efectos secundarios en
el SNC. En la insuficiencia respiratoria y en la enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) puede deprimir la respiracién, por lo que se requieren dosis menores para estos
pacientes. Porfiria. Evitar la retirada brusca. Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias, donde una disminucién de la atencion pueda
originar accidentes. Evitar la ingestion de bebidas alcohdlicas. No debe suspenderse
bruscamente el tratamiento.

Efectos indeseables:

Frecuentes: somnolencia, fatiga, ataxia y trastornos del comportamiento. Ocasionales:
movimientos oculares anormales, nistagmo, diplopia, corea, disartria, cefalea, hemiparesia,
hipotonia muscular, lenguaje entrecortado, temblor, vértigo, confusién, constipacion o
diarrea, cambios en la libido, retencién urinaria, sequedad de la boca, aumento de las
secreciones bronquiales, depresion respiratoria, hipotensién, bradicardia, Por supresién
brusca (dosis altas por periodos prolongados); convulsiones, irritabilidad , nerviosismo,
sedacién, dolor abdominal, nauseas y voOmitos, hipersensibilidad y dolor, fotofobia,
taquicardia, delirio y sintomas paranoicos.

Posologiay modo de administracion:

Adultos: Dosis inicial: 500 mcg (0,5 mg) cada 8 horas, via oral, puede incrementarse de 0,5
a 1 mg. cada tres dias, hasta que las crisis convulsivas estén controladas o hasta que
aparezcan los efectos adversos. La dosis de mantenimiento debe individualizarse, dosis
maxima 20 mg diarios.

Nifios: Lactantes y nifios menores de 10 afios con 30 kg de peso: dosis inicial de 0,01 a 0,03
mg /kg/d (fraccionado en dos o tres dosis), con incrementos de 0,25 — 0,5 mg cada 3 dias
hasta alcanzar la dosis de mantenimiento de 0,1 a 0,2 mg/kg/dia, o que las crisis
convulsivas estén controladas o que aparezcan los efectos adversos, la dosis diaria debe
fraccionarse en tres dosis iguales (si no se dividen en partes iguales, la dosis mayor debe
ser administrada antes de dormir en la noche.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

El alcohol y otros depresores del SNC (alcohol, antihistaminicos, anestésicos generales y
parenterales locales, antidepresivos triciclicos, baclofeno, barbitiricos, benzodiazepinas,
hidrato de cloral, difenoxilato-atropina, disulfiram, sulfato de magnesio, meclozina,
meprobamato, metildopa, metoclopramida, analgésico opiaceos, paregoérico, prometazina y
otros) pueden aumentar los efectos depresores al nivel central. Carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital y primidona disminuyen sus concentraciones plasmaticas. El uso simultaneo de
antidepresivos triciclicos con clonazepam puede disminuir el umbral convulsivo y los efectos
anticonvulsivos.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: atraviesa la barrera placentaria; recientes reportes indican incremento de la
incidencia de anomalias congénitas, se sugiere valorar relacion beneficio-riesgo durante el
primer trimestre del embarazo. Su uso prolongado puede producir sindrome de abstinencia 'y
cerca del momento del parto, flacidez y depresion del neonato. Categoria de riesgo D.
Lactancia materna: se excreta en la leche materna, puede causar sedacién y trastornos de
la succion en el lactante.

Efectos en la conduccion de vehiculos/ maquinaria:



Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias, donde una disminucién de la atencion pueda
originar accidentes.

Sobredosis:

En caso de sobredosificaciébn se puede presentar: fatiga, ataxia, amnesia, depresiéon
respiratoria. En tales casos se recomiendan medidas generales de apoyo. Ventilacion
adecuada, lavado gastrico, etc. También se puede aplicar el antagonista de las
benzodiazepinas: flumazenil.

Propiedades farmacodinamicas:

El mecanismo de accién preciso a través del cual se ejerce el efecto anticonvulsivante y
antipanico del clonazepam es desconocido aunque se considera que esta relacionado con
su habilidad para incrementar la actividad del acido gamma aminobutirico (GABA) el
principal neurotransmisor inhibitorio del sistema nervioso central.

En ratas de experimentacion las convulsiones producidas por pentilenetetrazol tienen una
menor extension con una estimulaciébn eléctrica de este medicamento pues son
antagonizadas las convulsiones.

En los primates a los cuales se le administra pentilenetetrazol dan una menor extension al
estimulo eléctrico, ya que las convulsiones producidas por la estimulacién luminica
produjeron un efecto menor en aquellos primates que son susceptibles. Un efecto
insustancial se produce también en los primates agresivos dando debilidad de los masculos
e hipnosis.

En humanos el clonazepam es capaz de suprimir la descarga de la onda convulsiva (la
ausencia del petit mal) y disminuir la frecuencia, la amplitud, duracion y expansion del
ataque.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacién,
eliminacién):

El clonazepam se absorbe rapida y completamente después de su administracion oral. Su
Biodisponibilidad absoluta es aproximadamente de un 90 %. La méxima concentracion
plasmética se alcanza dentro de la 1 a 4 horas después de su administracion oral. El
clonazepam se une a las proteinas plasméticas en un 85 %. Es altamente metabolizado y se
elimina sin modificar solo un 2 %, siendo excretado por la orina. La biotransformacién ocurre
principalmente por la reduccién del grupo 7 nitros a 4 amino derivado. Este derivado puede
ser acetilado, hidroxilado y glucuronidado. El Citocromo P- 450 que incluye CYP3A, puede
jugar un papel importante en la reduccion y oxidacion del clonazepam. La vida media de
eliminacién es de 30 a 40 horas. La farmacocinética del clonazepam es independiente de la
dosis en todo el rango de dosis. No existe evidencia de que el clonazepam induzca su
propio metabolismo o el de otros medicamentos en seres humanos. Estudios controlados
gue han examinado la influencia del género y la edad en la farmacocinética del clonazepam
no han arrojado efectos de enfermedad del rifién ni del higado debido a que el clonazepam
se metaboliza en el higado. Es posible que la insuficiencia hepatica impida la eliminacién del
producto, por lo tanto se debe administrar con precaucién a estos pacientes.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto: NP

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de noviembre de 2014.



