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Clonazepam 0,5mg-1mg-2mg

Comprimidos birranurados

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada Lista IV

FORMULA

Cada comprimido de Clonazepam Rospaw 0,5mg contiene:
Clonazepam 0,5mg; Almiddn Pregelatinizado 20mg; Oxido de
Hierro Amarillo 0,170mg; Oxido de Hierro Rojo 0,030mg;
Celulosa Microcristalina 25mg; Estearato de Magnesio
1,5mg; Lactosa Anhidra 122,80mg.

Cada comprimido de Clonazepam Rospaw 1mg contiene:
Clonazepam 1mg; Almidon Pregelatinizado 20mg; Indigotina
Laca Aluminica 0,10mg; Celulosa Microcristalina 25mg;
Estearato de Magnesio 1,5mg; Lactosa Anhidra 122,4mg.
Cada comprimido de Clonazepam Rospaw 2mg contiene:
Clonazepam 2mg; Almidén Pregelatinizado 20mg; Celulosa
Microcristalina 25mg; Estearato de Magnesio 1,5mg; Lactosa
Anhidra 121,5mg.

ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico. Anticonvulsivante.

INDICACIONES Y USO

Desdrdenes convulsivas: CLONAZEPAM ROSPAW es (til solo
0 como adyuvante en el tratamiento del sindrome de Lennox-
Gastaut (variante del petit mal), crisis convulsivas acinéticas
y mioclénicas. También puede ser Gtil en pacientes con crisis
de ausencia (petit mal) que no han respondido al tratamien-
to con succinimidas.

Trastorno de angustia (trastorno de panico): CLONAZEPAM
ROSPAW esta indicado para el tratamiento del trastorno de
angustia (trastorno de panico) con o sin agorafobia (DSM 1V).

El Clonazepam también esta indicado como farmaco de
segunda eleccion en los espasmos infantiles. (Sindrome de
West).

ACCION FARMACOLOGICA
El Clonazepam posee todos los efectos farmacolégicos carac-

teristicos de las benzodiazepinas: ansiolitico, sedante, miorre-
lajante y anticomicial. EI mecanismo preciso por el cual el
Clonazepam ejerce sus efectos se cree que estaria relaciona-
do con su habilidad de potenciar la actividad del acido gama
aminobutirico (GABA), el neurotransmisor con mayor capaci-
dad inhibitoria del sistema nervioso central. De acuerdo con
los datos obtenidos en animales y los estudios electroence-
falogréficos (EEG) realizados en humanos, el Clonazepam dis-
minuye rapidamente muchos tipos de actividad paroxismal:
descargas de puntas y ondas en las crisis de ausencia tipicas
(petit mal), ondas y puntas lentas, ondas y puntas generali-
zadas, puntas de localizacién temporal, asi como ondas y
puntas irregulares. El Clonazepam suele suprimir las
alteraciones generalizadas en forma mds constante que las
focales.

FARMACOCINETICA

El Clonazepam es rapida y completamente absorbido después
de la administracion oral. La biodisponibilidad absoluta del
Clonazepam es de aproximadamente 90%. La concentracién
méxima en plasma se alcanza de 1 a 4 horas después de la
administracion oral y el volumen medio de distribucién se cal-
cula en unos 3 I/kg.

El Clonazepam se une aproximadamente un 85% a proteinas
plasméticas.

Se puede estimar que el Clonazepam atraviesa la barrera pla-
centaria, y se ha detectado su presencia en la leche materna.
En un plazo de 4 - 10 dias, se elimina por orina el 50-70% de
la radioactividad total de una dosis oral de Clonazepam mar-
cado, y por las heces, el 10-30%, casi exclusivamente en
forma de metabolitos libres o conjugados. Menos del 0,5% se
recupera en la orina en forma de Clonazepam inalterado. La
biotransformacién ocurre principalmente por reduccién del
grupo 7- nitro, con formacién de compuestos 7 amino o 7
acetilamino, que pueden conjugarse para formar nuevos
metabolitos. El principal metabolito es el 7- aminoclona-
zepam, con escasa actividad anticonvulsivante.

La vida media de eliminacion, tipicamente es de 30 a 40
horas. La farmacocinética del Clonazepam es dosis indepen-
diente en todo el rango de dosis.

No hay evidencia de que el Clonazepam induzca su propio
metabolismo o el de otras drogas en humanos.

No se han llevado a cabo estudios controlados examinando la
influencia del género y edad sobre la farmacocinética del
Clonazepam; ni se han estudiado los efectos de enfermedad

renal o hepatica sobre la misma.

Debido a que el Clonazepam tiene metabolismo hepatico es
posible que la enfermedad hepatica perjudique su elimi-
nacion. Por lo tanto se debe tener precaucion cuando se
administra Clonazepam a estos pacientes.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION
Desordenes Convulsivos:

Adultos: la dosis inicial para adultos no debe exceder 1,5
mg/dia dividido en tres dosis. La dosis puede aumentarse de
0,521 mg cada 3 dias hasta que las convulsiones sean ade-
cuadamente controladas o hasta que los efectos adversos im-
pidan seguir aumentando la dosis. La dosis de mantenimien-
to debe ser individualizada para cada paciente de acuerdo a la
respuesta. La dosis diaria maxima recomendada es de 20 mg.
El uso de multiples anticonvulsivantes puede resultar en un
aumento de los efectos adversos depresores. Esto debe ser
considerado antes de agregar Clonazepam a un régimen anti-
convulsivante existente.

Nifios: El Clonazepam es administrado por via oral. En orden
de minimizar la somnolencia, la dosis inicial para bebés y
nifios (hasta 10 afios 0 30 kg de peso) debe ser entre 0,01 y
0,03 mg/kg/dia pero no exceder 0,05 mg/kg/dia divididos en
2 6 3 dosis. La dosis se debe aumentar pero no mas de 0,25
a 0,5 mg cada 3 dias hasta alcanzar una dosis diaria de man-
tenimiento de 0,1 a 0,2 mg/kg de peso, salvo que las convul-
siones estén controladas o que los efectos colaterales impi-
dan continuar con los aumentos graduales. Siempre que sea
posible la dosis diaria debe ser dividida en 3 dosis iguales. Si
las dosis no son igualmente divididas, la dosis mas grande
debe darse antes de acostarse.

Pacientes geridtricos: No hay experiencias de ensayos clini-
cos con Clonazepam en pacientes de 65 afios 0 mas con
desordenes convulsivos. En general, en ancianos se debe
comenzar con la dosis mas baja y observar cuidadosamente
(Ver Precauciones: uso geriatrico).

Desordenes de Panico:

Adultos: La dosis inicial es de 0,25 mg 2 veces al dia. Un
aumento de esta dosis, para muchos pacientes puede ser de
1 mg/dia después de 3 dias. La dosis recomendada de 1
mg/dia se basa en los resultados de un estudio con dosis fija,
en el cual el efecto dptimo fue observado con 1 mg/dia. Sin
embargo, es posible que algiin paciente en forma individual
se beneficie con dosis de hasta 4 mg/dia y en esas instancias
la dosis se puede aumentar de 0,125 a 0,25 mg (2 veces al
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dia) cada 3 dias hasta controlar los desérdenes de panico o
hasta que los efectos adversos aumenten en forma indesea-
da. Para reducir el inconveniente de la somnolencia, es
recomendable administrar la dosis a la hora de acostarse.

El tratamiento debe discontinuarse gradualmente, disminu-
yendo 0,125 mg cada 3 dias, hasta retirar completamente la
droga.

No hay ninguna evidencia disponible para responder a la pre-
gunta de por cuanto tiempo el paciente debe permanecer bajo
tratamiento con Clonazepam. Por lo tanto el médico que elige
el uso de Clonazepam por largos periodos debe reevaluar pe-
riodicamente la utilidad de la droga en cada paciente en forma
individual.

Nifios: No hay experiencias de ensayos clinicos con
Clonazepam en pacientes menores de 18 afios con desor-
denes de panico.

Pacientes geridtricos: No hay experiencias de ensayos clini-
cos con Clonazepam en pacientes de 65 afios 0 mds con
desdrdenes de panico.

En general en pacientes mayores se debe comenzar con la
dosis mds baja y observar cuidadosamente (Ver
Precauciones: uso geriatrico).

Pacientes con trastornos renales y/o hepaticos: general-
mente se utiliza la mitad de las dosis habituales, o el médico
resolverd la dosis a suministrar. Administrar con precaucion.

CONTRAINDICACIONES

El Clonazepam no debe emplearse en pacientes con hipersen-
sibilidad conocida a las benzodiazepinas o a cualquier com-
ponente de la formulacién, ni tampoco en pacientes con evi-
dencia clinica o bioquimica significativa de dafio hepatico.
Puede usarse en pacientes con glaucoma de angulo abierto
que estén recibiendo terapia adecuada; pero estd contraindi-
cado en glaucoma de angulo estrecho.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

CLONAZEPAM ROSPAW no debe emplearse en pacientes con
hipersensibilidad conocida al Clonazepam o a alguno de los
excipientes, en enfermos que dependan de medicamentos,
drogas de abuso o alcohol, o en pacientes afectados de mias-
tenia gravis. El Clonazepam debe usarse con especial cuidado
en la ataxia espinal o cerebelar, en caso de intoxicacion alco-
hdlica aguda, si el paciente estd recibiendo otros farmacos
antiepilépticos, hipnéticos, analgésicos, agentes neurolépti-
cos, antidepresivos o litio, si hay severo dafio hepatico (Ej.:
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cirrosis hepatica) o si el paciente sufre apnea del suefio.

Los pacientes de edad con enfermedad preexistente del sis-
tema respiratorio (Ej.: enfermedad pulmonar obstructiva
crénica), del higado o renal o que reciben tratamiento con
otras medicaciones de accién central o anticonvulsivante
(antiepilépticos) requieren un ajuste posolégico muy cuida-
doso (Ver también Interacciones).

Empeoramiento de las convulsiones: cuando se usa en
pacientes en los cuales coexisten varios tipos diferentes de
desdrdenes convulsivos, el Clonazepam puede aumentar la
incidencia o precipitar el inicio de una convulsién ténico-
clénica generalizada (Gran Mal).

Esto puede requerir la adicién de un anticonvulsivante ade-
cuado, 0 aumento de su dosis. El uso concomitante con 4cido
valproico puede producir estados de ausencia.

Durante la terapia por largos periodos se recomienda hacer
andlisis de sangre y control de la funcién hepatica.

Cuando se retira abruptamente el Clonazepam, particular-
mente en pacientes en los que se suministrd altas dosis
durante largos periodos, puede precipitar un estado epilépti-
co. Por lo tanto es esencial retirarlo gradualmente y sustituir
simultdneamente con otros anticonvulsivantes.

Cuando se utiliza en pacientes con dafio renal, como los
metabolitos son excretados por rifién, para evitar un exceso
de acumulacion, se debe tener precaucion.

Hipersalivacion: El Clonazepam puede producir un aumento
de la salivacion. Esto debe ser considerado antes de dar la
droga a pacientes con dificultad para manejar las secreciones.
Por ello y la posibilidad de depresién respiratoria, el
Clonazepam debe ser usado con precaucion en pacientes con
enfermedades respiratorias cronicas.

Ideacion y comportamiento suicida: drogas antiepilépticas,
incluido el Clonazepam, pueden provocar ideacién y compor-
tamiento suicida en pacientes que las consumen con
cualquier indicacion.

Estudios clinicos controlados con placebo con diferentes
tipos de drogas antiepilépticas de hasta 24 semanas de
duracién demostraron un aumento en la aparicién de pen-
samiento o comportamiento suicida del doble respecto a los
pacientes tratados con placebo.

Este incremento se ha observado a partir de una semana del
inicio del tratamiento y persistio a lo largo del mismo.

No se observaron diferencias relacionadas con la edad de los
pacientes.

Si el médico considera prescribir Clonazepam u otro
antiepiléptico debe considerar el riesgo de aparicién de estos
sintomas y el riesgo de no tratamiento de la patologia. La
epilepsia y otras patologias para las que se prescriben drogas
antiepilépticas estan por si mismas asociadas a la aparicion
de pensamiento y comportamiento suicida, por lo cual si
éstos sintomas aparecen el médico debera evaluar si los mis-
mos son a causa del tratamiento o a la misma enfermedad
que esta siendo tratada.

Deberé informarse a los pacientes, como a sus familiares y
personas que los cuidan sobre la posibilidad de la aparicion
de ideacion y comportamiento suicida, por lo cual deberdn
estar alertas e informar al médico si se manifiestan cambios
inusuales en el humor o en el comportamiento, como asi tam-
bién empeoramiento de la depresién o aparicion de pen-
samientos autodestructivos.

CARCINOGENESIS-MUTAGENESIS-FERTILIDAD

No se han llevado a cabo estudios de carcinogenicidad con
Clonazepam. Los datos disponibles no son suficientes para
determinar el potencial genotéxico del Clonazepam.

En un estudio de fertilidad sobre 2 generaciones de ratas, a
las cuales se les habia administrado oralmente dosis de 10y
100 mg/kg/dia (La dosis baja aproximadamente 5 veces y 20
veces la dosis méaxima recomendada en humanos de 20
mg/dia para desérdenes convulsivos y 4 mg/dia para desor-
denes de panico respectivamente, sobre la base de un mg/m?)
hubo una disminucion en el nimero de nacimientos y en el
nimero de descendientes sobrevivientes hasta el destete.

EMBARAZO0:

Efectos teratogénicos: Categoria D

Estudios en animales: En tres estudios en los cuales se admi-
nistrd Clonazepam a conejas embarazadas, en dosis de 0,2;
1,0; 5,0; 6 10,0 mg/kg/dia (La dosis baja aproximadamente
0,2 la dosis maxima recomendada en humanos de 20 mg/dia
para desérdenes convulsivos y equivalente a la dosis méxima
de 4 mg/dia para desérdenes de panico, sobre la base de un
mg/m?), durante el periodo de organogénesis se observaron
similares malformaciones (paladar leporino, parpado abierto,
defectos en los miembros), de baja incidencia no relacionada
con la dosis.

Con dosis de 5 mg/kg/dia 0 mayores han ocurrido reduc-
ciones en el aumento de peso materno; y reduccion en el



crecimiento embriofetal en un estudio con una dosis de 10
mg/kg/dia. No se han observado efectos adversos maternos
0 embriofetales en ratones y ratas seguido a la administracion
oral durante la organogénesis de dosis de hasta 15
mg/kg/dia, 6 40 mg/kg/dia, respectivamente (4 y 20 veces la
dosis maxima recomendada en humanos de 20 mg/dia para
desdrdenes convulsivos y 20 y 100 veces la dosis maxima de
4 mg/dia para desordenes de panico, respectivamente, sobre
la base de un mg/m?).

CONSIDERACIONES GENERALES:

-SOBRE ANTICONVULSIVANTES: Reportes recientes su-
gieren una asociacion entre el uso de anticonvulsivantes por
mujeres con epilepsia y el nacimiento de nifios con defectos,
nacidos de estas madres, pero no pueden proveer una ade-
cuada relacion causa-efecto. Existen problemas metodoldgi-
cos intrinsecos en la obtencién de datos adecuados sobre
teratogenicidad de dichas drogas en humanos; pero también
existe la posibilidad de que otros factores (genéticos o la
condicion epiléptica por si misma) puedan ser més impor-
tantes que la droga sobre los defectos de nacimiento. La gran
mayoria de las madres con medicacion anticonvulsivante, dan
a luz hijos normales. Es importante notar que las drogas anti-
convulsivantes no se pueden discontinuar en pacientes a los
que se les administra para prevenir convulsiones, ya que exis-
ten fuertes posibilidades de que desarrollen status epiléptico
precipitado, con hipoxia concurrente que ponga en peligro su
vida. En casos individuales donde la severidad y la frecuencia
de los desordenes convulsivos son tales que retirar el
medicamento no implica una amenaza para la paciente, se
debe considerar discontinuar la droga antes y durante el
embarazo.

Sin embargo no se puede asegurar que adin una convulsion
leve no represente algtn tipo de riesgo para el desarrollo del
embrién.

-SOBRE BENZODIAZEPINAS: En varios estudios se ha suge-
rido un aumento de riesgo de malformaciones congénitas
asociadas con el uso de benzodiazepinas. Puede también
haber riesgos no teratogénicos asociados con el uso de ben-
zodiazepinas durante el embarazo. Se han reportado casos de
hipotonia, dificultades respiratorias y de alimentacion, e
hipotermia en recién nacidos de madres que han recibido
benzodiazepinas durante los dltimos meses del embarazo.
Ademés estos nifios tienen riesgo de experimentar sindrome

de abstinencia durante el periodo post natal. En general el uso
de Clonazepam en mujeres con posibilidad de embarazo y
maés especificamente durante el embarazo, se debe conside-
rar inicamente cuando la situacion clinica justifique el riesgo
para el feto.

De acuerdo a la experiencia con otras drogas del grupo de las
benzodiazepinas, la posibilidad de provocar anormalidades
congénitas es mayor cuando se administra Clonazepam
durante el primer trimestre del embarazo. EI médico evaluara
la relacion riesgo/beneficio en caso de ser estrictamente
necesario.

Se debera tener en cuenta la posibilidad de que una mujer en
edad fértil pueda estar embarazada en el momento de iniciar
la terapia. Si el Clonazepam se utiliza durante el embarazo, o
si la paciente queda embarazada durante el tratamiento, se le
debera advertir sobre el riesgo potencial para el feto.

ABUSO Y DEPENDENCIA:

Los sintomas de abstinencia cuando se discontinda el
Clonazepam en forma abrupta, son similares a los de los bar-
bitdricos y el alcohol (convulsiones, psicosis, alucinaciones,
desordenes de conducta, temblores, calambres abdominales
y musculares).

Los sintomas mas severos de abstinencia usualmente estan
limitados a aquellos pacientes que reciben dosis excesivas,
por periodos prolongados. Generalmente los sintomas de
abstinencia mas leves (insomnio y disforia) se han reportado
al discontinuar abruptamente dosis terapéuticas admi-
nistradas por varios meses. Consecuentemente se debe evi-
tar la discontinuacion abrupta del Clonazepam luego de una
terapia extendida, disminuyendo gradualmente la dosis. (Ver
Posologia / Modo de Administracion).

Pacientes drogadictos y alcohdlicos deben estar bajo estricta
vigilancia cuando reciban Clonazepam u otros agentes psi-
cotrdpicos por su predisposicion a la adiccion y dependencia.
No hay datos suficientes sobre estudios adecuados y bien
controlados con Clonazepam por largos periodos, en
pacientes con desérdenes de panico, para estimar con exac-
titud los riesgos de dependencia y sintomas de abstinencia
que pueden estar asociados a dicho uso.

LACTANCIA:
Las madres que estén recibiendo Clonazepam no deben ama-
mantar a sus hijos.

USO PEDIATRICO:

Debido a la posibilidad de que los efectos adversos en el
desarrollo fisico y mental podrian aparecer después de
muchos afios, es importante considerar el riesgo-beneficio
del uso prolongado de Clonazepam en nifios tratados por
desdrdenes convulsivos. La seguridad y efectividad no ha
sido establecida en pacientes menores de 18 afios con desor-
denes de panico.

Advertencia a los conductores: el Clonazepam puede dis-
minuir las reacciones en tal forma que la capacidad para con-
ducir un vehiculo u operar una maquina esta seriamente afec-
tada. Por lo tanto, la conduccion de vehiculos, el manejo de
maquinarias y otras actividades riesgosas, que exijan un cier-
to grado de alerta mental deben evitarse, preferentemente
durante toda la duracién del tratamiento, o por lo menos,
durante los primeros dias. La decision con respecto a ello
depende del médico personal del paciente, y deberd tomarse
en cada caso sobre la base de respuesta del enfermo al
tratamiento y de la posologia respectiva.

Se debe advertir a los pacientes que deberan abstenerse de
beber alcohol durante el tratamiento con Clonazepam.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El Clonazepam puede administrarse simultineamente con
otros farmacos antiepilépticos, pero debe tenerse en cuenta
que aumenta el riesgo de efectos secundarios. Ademas,
deberd ajustarse la dosis de cada uno de ellos, para conseguir
el efecto deseado.

La administracion simultinea de Clonazepam vy otros farma-
cos de accion central (p.ej: antiepilépticos, anestésicos, hip-
néticos, antipsicoticos, analgésicos, miorelajantes) pueden
provocar una mutua potenciacion de sus efectos. Igual
sucede, y muy especialmente con el alcohol. Los pacientes
epilépticos tratados con Clonazepam deben abstenerse total-
mente del consumo de alcohol, ya que su ingestion podria
alterar sus efectos farmacoldgicos, disminuir la eficiencia del
tratamiento o provocar reacciones secundarias imprevistas.
La combinacion de Clonazepam y écido valproico se ha aso-
ciado ocasionalmente con un estado epiléptico de “petit mal”.

Efectos en la farmacocinética de otras drogas: el Clonazepam
no parece alterar la farmacocinética de fenitoina, carbama-
cepina o fenobarbital. El efecto del Clonazepam en el metabo-
lismo de otras drogas no ha sido estudiado.

Efecto de otras drogas en la farmacocinética de Clonazepam:
La ranitidina y la propantelina, agentes que disminuyen la
acidez estomacal, no alteran demasiado la farmacocinética
del Clonazepam. La fluoxetina no afecta la farmacocinética de
Clonazepam. Inductores del citocromo P-450, tales como fe-
nitoina, carbamacepina y fenobarbital, inducen el metabolis-
mo del Clonazepam, causando una disminucién aproximada
del 30% en sus niveles plasmaticos. Si bien no se han lleva-
do a cabo estudios clinicos, que involucren la familia del
citocromo P-450 3 A en el metabolismo de Clonazepam,
inhibidores de este sistema de enzimas, antimicéticos orales,
deben ser utilizados con precaucion en pacientes que estén
recibiendo Clonazepam.

Interacciones farmacodindmicas: la accion depresora del
SNC de las benzodiazepinas puede ser potenciada por el alco-
hol, narcéticos, barbittricos, hipnéticos no barbitdricos,
agentes ansioliticos, fenotiazinas, tioxantina y butirofenona,
IMAOQ, antidepresivos triciclicos y otras drogas anticonvulsi-
vantes.

EFECTOS ADVERS0S

Los siguientes efectos secundarios se producen en forma re-
lativamente frecuente: cansancio, fatiga, mareos y cefaleas
leves.

Los més frecuentes son los relacionados con la depresion del
SNC. La experiencia en el tratamiento de las convulsiones ha
demostrado que aproximadamente el 50% de los pacientes
presentan somnolencia y aproximadamente el 30% ataxia. En
algunos casos estos efectos pueden disminuir con el tiempo.
En aproximadamente el 25% de los pacientes se han obser-
vado problemas de conducta.

Otros trastornos:

Neuroldgicos: mareos, movimientos anormales del ojo,
afonia, movimientos coreiformes, diplopia, disartria, disdia-
dococinesia, apariencia de “mirada fija”, cefalea, hemiparesia,
hipotonia, nistagmo, depresion respiratoria, dificultad para
hablar, temblor, vértigo.

Psiquidtricos: obnubilacion, disminucién de la capacidad de
concentracion, depresion, amnesia, alucinaciones, histeria,
confusion, aumento o disminucién de la libido, insomnio, psi-
cosis, intento suicida (los efectos de conducta son més
factibles de ocurrir en pacientes con antecedentes de desor-
denes psiquiatricos).

Han sido observadas las siguientes reacciones paradojales:
excitabilidad, irritabilidad, conducta agresiva, agitacion,
nerviosismo, hostilidad, ansiedad, disturbios del suefio,
pesadillas y suefios vividos.

Respiratorios: congestion tordcica, rinorrea, hipersecrecion
en el tracto respiratorio alto, disnea.

Cardiovasculares: palpitaciones.

Dermatoldgicos: urticaria, prurito, exantema, alopecia
pasajera, hirsutismo, erupciones cutaneas, edema de tobillo y
facial.

Gastrointestinales: anorexia, constipacion, diarrea, boca
seca, gastritis, aumento del apetito, nduseas, dolor abdomi-
nal, llagas en las encfas.

Genitourinario: disuria, enuresis, nicturia, retencién urinaria.
Miusculo esquelético: debilidad muscular, calambres.
Misceldneos: deshidratacion, deterioro general, fiebre, lin-
fadenopatia, pérdida o aumento de peso.

Hematopoyéticos: anemia, leucopenia, trombocitopenia,
eosinofilia.

Hepaticos: aumento transitorio de transaminasas séricas y
fosfatasa alcalina. Hepatomegalia.

SOBREDOSIS

Experiencia humana: los sintomas de sobredosis o0 intoxi-
cacion con Clonazepam, como aquellos producidos por otros
depresores del SNC, van desde cansancio y cefaleas leves,
hasta ataxia, somnolencia, estupor, y finalmente coma, con
depresion respiratoria y colapso circulatorio.

Manejo de sobredosis:

El tratamiento incluye monitoreo de la respiracion, pulso, pre-
sién arterial, medidas de soporte general, y lavado géstrico
inmediato. Se deben administrar fluidos intravenosos y man-
tener una adecuada ventilacion. Se puede combatir la
hipotension con el uso de levarterenol o metaraminol. El valor
de la didlisis no es conocido. Flumazenil, un antagonista
especifico de receptores benzodiazepinicos, estd indicado
para revertir completa o parcialmente los efectos sedativos de
las benzodiazepinas y puede ser usado en situaciones en las
cuales se conoce 0 se sospecha una sobredosis con benzo-
diazepinas. Antes de la administracion de Flumazenil se deben
tomar medidas para asegurar el pasaje de aire, ventilacion y
acceso intravenoso. Los pacientes tratados con Flumazenil
deben ser monitoreados por resedacion, depresion respira-

toriay otros efectos residuales de benzodiazepinas, durante
un periodo apropiado luego del tratamiento. Al prescribir se
debe tener en cuenta el riesgo de convulsiones asociadas al
tratamiento con Flumazenil, particularmente en el uso pro-
longado de benzodiazepinas y en la sobredosis depresiva
ciclica.

Flumazenil no estd indicado en pacientes con epilepsia que
hayan sido tratados con benzodiazepinas. El efecto antago-
nista de las benzodiazepinas puede causar en dichos
pacientes convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al
hospital més cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia.

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666
/2247

-Hospital A. Posadas (011) 4654 — 6648 y 4658 — 7777

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo pres-
cripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Clonazepam Rospaw 0,5 mg - 1 mg - 2mg:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos birranurados.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.410

Direccion Técnica: Marcelo Rizzo - Farmacéutico

Conservar a temperatura inferior de 25°C. Proteger de la luz
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