Clonazepam
Ansiolitico anticonvulsivo
* CD 0,5mg Caja x 30 comp.
disp.
* CD 1mg. Caja x 30 comp.
disp.
* CD 2mg. Caja x 30 comp.
disp.
COMPOSICION
Cada comprimido dispersable
contiene:
Clonazepam 0,5 mg.
Clonazepam 1,0 mg.
Clonazepam 2,0 mg.

PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS

La acciones farmacolégicas de
clonazepam (anticonvulsivante,
sedante, miorrelajante y efecto
ansiolitico) son cualitativamente
similares a otros derivados ben-
zodiazepinicos. La eficacia de
clonazepam como un hipnético
aun no ha sido completamente
evaluada.

El mecanismo de accion exacto
es desconocido, sin embargo, se
estima que tales efectos se de-
ben fundamentalmente a su ac-
cion sinérgica con la accion in-
hibitoria del GABA en las neuro-
nas del SNC.

Clonazepam se absorbe en for-
ma rapida y total desde el tracto
gastrointestinal. La biodisponibi-
lidad absoluta es aproximada-
mente un 90%.

Existe poca informacién de la
distribucion de clonazepam.
Clonazepam tiene un volumen
de 3L/Kgy la fijacion a proteinas
de un 85%. Al igual que otras
benzodiazepinas, esta droga
aparentemente cruza la barrera
hematoencefalica y la placenta.
La vida media de eliminacion
de clonazepam se ha reportado
como 18,7 — 39 horas.
Clonazepam es extensamente
metabolizado en el higado a
varios metabolitos que inclui-
dos 7-aminoclonazepam, 7-ac-
etaminoclonazepam, y 3-hidroxi
derivados de estos metabolitos y
de clonazepam.

Los metabolitos de clonazepam
son excretados por la orina por
cinética de primer orden, prin-
cipalmente a los conjugados
glucurénidos y/o sulfatos.

INDICACIONES

Esta indicado para las formas
clinicas de la enfermedad epi-
léptica, solo o como coadyu-
vante en: pequefio mal (aus-
encia); sindrome de Lennox-
Gastaut.

Crisis acinéticas y atonicas, cri-
sis mioclonicas, crisis tonico-
clénica generalizada primaria o
secundaria, crisis de panico y
trastornos de panico, con o sin
agorafobia (temor de hallarse
s6lo en un espacio extenso vy li-
bre).

POSOLOGIAY
ADMINISTRACION

Via de Administracién: Oral.
Disolver el comprimido en un
poco de agua y agitar levemente
antes de ingerir. En caso que se
requiera, el comprimido también
puede ser ingerido sin disolverlo
previamente.

Dosis: Segun prescripcion médi-
ca.

La dosis de Clonazepam debe
ser ajustada cuidadosa y lenta-
mente de acuerdo a los re-
querimientos y respuesta in-
dividual, y depende en primer
lugar de la edad. En las terapias
a largo plazo, toda suspensién
o reduccion de dosis debe hac-
erse en forma gradual.

Para los trastornos de panico y
cuadros analogos de ansiedad,
la dosis usual:

Se recomienda inicialmente 0,25
mg 2 veces al dia 6 0,5 mg una
vez al dia. Un incremento de la
dosis a 1 mg/dia puede ser efec-
tuado a los 3 dias, hasta llegar
gradualemente a los 2-3 mg/dia.
Se recomienda administrar la
dosis diaria en 2 tomas. La do-
sis maxima recomendada es de
4 mg/dia. Si se va a discontinuar
se debe realizar gradualmente
en dosis de 0,125 mg 2 veces al
dia cada 3 dias.

Para los sindromes epilépticos,
la dosis usual:

En lactantes 0,5 — 1 mg/dia

En nifios pequefios 1,5 — 3 mg/
dia

Nifios mayores 3 — 6 mg/dia

En adultos 4 — 8 mg/dia

Las dosis diarias deben repe-
tirse en 3 6 4 tomas parciales.
La dosis inicial no puede exced-
erlos 0,05 mg/kg/dia administra-
do en 2 ¢ 3 dosis divididas. La
dosis se puede ir aumentando
pero no mas que 0,5 mg cada 3
dias hasta control. La dosis de
mantencion pediatrica no puede
exceder los 0,2 mg/kg/dia.

La dosis inicial en el adulto no
debe exceder 1,5 mg diarios. La
dosis puede ser incrementada
de 0,5 — 1 mg cada 3 dias hasta
control. La dosis de mantencién
en el adulto no puede exceder
los 20 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en pacientes
con hipersensibilidad conocida
al principio activo o a otras ben-
zodiazepinas.

Esta contraindicado en hepa-
topatia grave o insuficiencia res-
piratoria grave.

Contraindicado en pacientes con
glaucoma de angulo cerrado,
pero puede ser usado con pre-
caucién en pacientes con glau-
coma de angulo abierto que re-
ciben una terapia apropiada.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Los pacientes deben ser adverti-
dos de la pérdida de habilidad y
alerta mental para operar maqui-
nas o manejar vehiculos.
Cuando en los pacientes trata-
dos coexisten diferentes tipos de
desoérdenes convulsivos, clonaz-
epam puede incrementar la inci-
dencia o precipitar el comienzo
generalizados de convulsiones
ténico clénicas (grand mal). Esto
puede requerir la adicién de an-
ticonvulsivantes apropiados o un
incremento de las dosis.

Debe ser utilizado con precau-
cion en pacientes con dafio res-
piratorio crénico o dafio de la
funcién renal. Se debe tener es-
pecial atencién al mantenimiento
de las vias respiratorias.

Al igual que con otros anticon-
vulsivantes, nunca debe sus-
penderse de forma brusca el
tratamiento ya que puede pro-
vocar la aparicion de un estado
epiléptico, por lo tanto toda sus-
pensién o reduccion de dosis
debe hacerse en forma gradual.
Control sanguineo periodico y
control de la funcion del higado
puede ser instaurado en los pa-
cientes que reciben clonazepam
como terapia a largo plazo.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

El uso de clonazepam durante
el embarazo no ha sido estab-
lecido. Su uso se justifica solo si
el beneficio potencial supera el
riesgo potencial.

Clonazepam podria ser utilizado
en mujeres embarazadas o en
mujeres que podrian estarlo solo
si la droga se considera esencial
para el manejo de las convulsio-
nes.

Los anticonvulsivantes pueden
no ser discontinuados en mu-
jeres embarazadas a quienes
la droga se les administra para
prevenir convulsiones mayores,
porque hay fuerte posibilidad de
precipitar un estado epiléptico
con hipoxia y desencadenar pér-
dida de la vida.

El uso de Clonazepam duran-
te la lactancia no ha sido esta-
blecida. No es aconsejable que
la mujer que recibe clonazepam
amamante al recién nacido.
USO PEDIATRICO: Los efec-
tos de la administracion a largo
plazo de clonazepam en el de-
sarrollo fisico y mental de los ni-
fios, no ha sido establecido.

Sin embargo, la droga puede
no ser administrada al paciente
pediatrico con desérdenes con-
vulsivos a menos que el benefi-
cio potencial supere el posible
riesgo.

La seguridad y eficacia de clon-
azepam en el paciente pediatri-
co con desorden de panico y
jovenes de 18 afios de edad, no
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ha sido establecida.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos suelen ser
pasajeros y generalmente desa-
parecen sin necesidad de inter-
rumpir el tratamiento, ya sea de
forma espontanea o tras reducir
la dosis. Pueden prevenirse en
parte aumentando de forma pau-
latina la dosis al comienzo del
tratamiento.

Los efectos adversos observa-

dos:
A nivel del Sistema Nervioso
Central son: sedacion, som-

nolencia, ataxia o hipotonia, y
disturbios del comportamiento
(principalmente en nifios) inclui-
do agresividad, irritabilidad, agi-
tacién e hiperkinesis.

A nivel Respiratorio: incremento
de la salivacién, hipersecrecion
de las vias respiratorias altas,
congestion del pecho, rinorrea, y
respiracion cortada.

A nivel Gastrointestinal y
Hepatico: constipacion, diarrea,
encopresis o incontinencia fe-
cal, gastritis, incremento o dis-
minucién del apetito, pérdida o
ganancia de peso, dispepsia,
nauseas, lengua pastosa, boca
seca, sed anormal, y dolor de
encias.

INTERACCIONES

El uso concomitante de acido
valproico y clonazepam puede
producir ausencias tipicas. Los
pacientes deben evitar la ad-
ministracién de alcohol mien-
tras reciben clonazepam. Se
puede producir un efecto aditi-
vo de la depresion del SNC cu-
ando se administra clonazepam
concomitantemente con otros
depresores del SNC, incluidos
otros anticonvulsivantes, anes-
tésicos, hipnéticos, antipsicoti-
cos, analgésicos, miorrelajantes.
Si clonazepam es usado con-
comitantemente  con otros
depresores incluido el alcohol,
se debe tener precaucion de una
posible sobredosis. Si se decide
asociar varios medicamentos de
accion central, se deben ajustar
las dosis de cada farmaco para
conseguir el efecto deseado.

En un estudio, el aumento de
las concentraciones séricas de
fenitoina fueron reportadas cu-
ando se administré clonazepam
y fenitoina 6 primidona concomi-
tantemente. En otro estudio, las
concentraciones plasmaticas de
clonazepam disminuyen cuando
las dos drogas son administra-
das.

La administraciéon simultanea de
inductores enzimaticos, como

barbituricos, hidantoinas o car-
bamazepina, puede aumentar el
metabolismo de clonazepam sin
modificar su grado de fijacion a
las proteinas plasmaticas.

SOBREDOSIFICACIONES

La sobredosificacion de
Clonazepam puede producir
somnolencia, confusion, atax-
ia, disminucion de los reflejos o
coma.

Tratamiento: Consiste en instau-
rar terapia de soporte general,
monitorizacién de la respiracion,
la frecuencia cardiaca y la pre-
sion arterial, medidas de urgen-
cia en caso de obstruccion de
las vias respiratorias.
Flumazenil, un antagonista de
las benzodiazepinas, puede
ser utilizado para el manejo de
la sobredosis de clonazepam,
pero flumazenil no esta indicado
para los pacientes con epilepsia
quienes han sido tratados con
benzodiazepinas.

ALMACENAJE
Almacenar a no mas de 30°C,
protegido de la luz y la humedad.

PRESENTACION
CLONEX 0,5 mg, 1,0 mg y 2,0
mg en envases con 30 comprim-
idos dispersables.




