VENTA BAJO RECETA SIMPLE ARCHIVADA
COMPRIMIDOS CUADRICEPTADOS / ViA ORAL

VANTOS"

-Pacientes de edad avanzada En pacie de pued tto de la respuesta y
les b

tra:

tra

unamayor
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-Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: Puede producirse un aumento de la respuesta y una mayor
susceplibiidad a las reacciones adversas, por o que estos pacientes requieren dosis iniciales bajas, con
aumentos graduales bajo observacion cuidadosa.
A ic is:unavezlos i X
-Duracion del tratamiento: La duracién del tratamiento debe ser la mas corta posible. Se debera reevaluar al
paciente a intervalos regulares que no excedan de 4 semanas, incluyendo la necesidad de continuar el

dela
Piblica y Bienestar Social: hitps/www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte de Reacciones Adversas a

Precauciones y Advertencias: -Alcohol: Se recomienda que los pacientes se abstengan de beber alcohol

-Riesgo del uso concomitante de opioides y benzodiacepinas: EI uso concomitante de opioides y
benzodiacepinas, inclido clobazam, podria dar lugar a sedacion, depresion respiratoria, coma, y muerte.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas: Clobazam, dependiendo de la dosis y de la
sensibilidad individual, puede disminuir la atencién, alterar la capacidad de reaccion y producir somnolencia,
amnesia 0 sedacion, especialmente al inicio del tratamiento o después de un incremento de la dosis. No se
aconseja conducir vehiculos ni manejar maqumana ion requiera

Uso: Este 6 insuficiencia renal y
hepal\ca insuficiencia respiratoria, debilidad muscular, alcoholismo, trastomos de la conducta, ideas suicidas,
depresi

SUJAETU tratamiento especialmente en aquellos pacientes libres de sintomas. De forma general, la duracion total del Debido a estos riesgos, se debe reservar el uso de la prescripcion pi y
O GZG m CONTROL tratamiento ansioltico, no debe superar las 8-12 semanas, incluyendo la retirada gradual del mismo,
En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento més alla del periodo recomendado; dicha Sise decde prescrir lobazam y opioides, se la dosis efecii baja
decision solo puede ser adoplada por el mécico  cargo del pacente ras sopesar Ia evolucén del mismo minima del tante, y monitorear ,los posibles signos y
Una Ta dosis o frecuencia de | P i
) ma: Excipi -Amnesia
 Dcontene:Cibezen | ¢ tratamiento: después del debe retrar clobazam dedosis, peroespecialmente anivel e dosis altas.

CadaoompnmmocuauncepladodeVANTos’zu contiene: Clobazam 20 mg; Excipientes s,

Mecanismo de Accién: El clobazam es una 1,5-benzodiazepina que se caracteriza por una marcada accion

ansiolifica y anticonvulsivante, y por desarrollar escasos efectos sedantes y relajantes musculares.

Las benzodiazepinas actian potenciando la accion inhibitoria mediada por el neurotransmisor GABA (4cido

gamma-amino bulfiol que posee una accin el Hpndia y Vrangufzane en of oganimo.
ISNC,

'unclundeluscltadosreceplores

sino que la dosis debe ser reducida de forma gradual bajo supervision mécica: de otro modo pueden aparecer
slnmmas deretirada.

-Adultos: La dosis inicial es de 5 a 15 mg/dia, aumentando lentamente la dosificacion en funcion del efecto
abservado,hastallegara una dosis diaria méxima de 80mg.

dad avanzada puede prod
unamayor dl por

to de la respuesta y
les bajas,

-Pacientes con insuficiencia renal o hepética: Puede producirse un aumento de la respuesta y una mayor
las reacciones adversas, por lo que estos pacientes requieren dosis iniciales bajas, con

-Absorcién: Tr ion oral, el clobazam 4 Labiod

bildad relaia del cobazam capsulas, 0 solucidn (en no fue

diferente. El i ati ) se obl 54,0 horas. Cuando
lob: duce la absorcién { 1 hora, pero

no afecta a la absorcion total. Clobazam puede administrarse sin tener en cuenta las comidas. La ingesta

aumentos graduales bajo observacion cuidadosa.
-Poblacion peditica: Nifios mayores de 6 aiios: se recomienda que normalmente la dosis inicial sea de
5 mg/dia. Generalmente es suficiente na dosis de mantenimiento de 0,3 a 1.0 mg/kg de peso al dia. No se
puede realizar ninguna recomendacion acerca de la dosis en nirios menores de 6 afios debido a que no hay

“Distnbucion: Tas una dosis inca de 20 mg decabazam, se abservt una marcada varzbidad
(2222709 ng/m), p 25 4 horas. Clobazam
es npom.co y se distribuye répidamente a través del cuerpo. Basandose en un anaiiss farmacocinético

yexacta.
En poblacion pediatrica puede producirse un aumento de la respuesta y una mayor susceptbiidad a las
reacciones adversas, por o que estos pacientes requieren dosis iniciales bajas, con aumentos graduales bajo

-Idea de suicidio/intento de suicidio/suicidio y depresion: Algunos estudios epidemiolégicos sugieren un
aumento de Iaincidencia d idea de suicidio, nento de suicidioy suicidio en pacientes con y sin depresion, y

Alcohol: Ci in prod la

leun50%,y po
-Medicamentos depresores del sistema nervioso central: Se puede producir una potenciacién del efecto
depresor, especialmente cuando se administran altas dosis de clobazam concomitantemente con otros
medicamentos depresores del sistema nervioso central tales como antipsicdticos, hipndticos o analgésicos
narcoticos, ansioliticos, ciertos agentes anestésicos,

sedantes u otros sedantes. También es necesario prestar especial precaucion cuando se administra clobazam

-Opioides: El uso concomitante de benzodiacepinas, incluido clobazam, y opioides aumenta el riesgo de
jacion, 6 i coma, \f

tratados con y otros hipndticos, incluyend Sin embargo, no se ha
reaccion causal.

-Dependencia: Cuando se retiran las benzodiazepinas, especialmente si sucede de forma brusca, puede
producirse un fenémeno de rebote o un sindrome de retirada. El fendmeno de rebote se caracteriza por una
recuencia de forma acentuada de os sniomas que originaiamente condueron al tratamiento con clobazam
(porej. ansiedad,
ansiedad o trastornos del suefio e intranquilidad. Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, a
finalizacion brusca del ratamiento con clobazam puede acompaiiarse de sintomas de retirada. Estos podrian
incluir dolor de cabeza, trastomnos del suefio, aumento del sueffo, ansiedad extrema, (enswbn

ya

clobazam

epilepsia,

Enl
moderada en las concentraciones p\asméllcas de écido valproico. También pueden elevarse los niveles

En la medida de lo posible, en la administracién concomitante de estos productos se recomienda la

confusién, y falta de realizacion,

ypsi (por
. delro por retiada), hormigueo y calambres en Ias extremidades, dolor misear, ombor, sudoraohn,
nauseas, véritos, hiperacusia, hipersensibiidad a la luz, sonidos y contacto fisico, asi como convlsiones
epiépticas. También puede suceder un sindrome de retirada cuando se cambia e forma abrupta de una
benzodiazepina de larga duracién de accién (or ejemplo, clobazam) a una de corta duracién de accion

La yla provocar un 6n metabol u
metabolito activo N-desmeticiobazam.

El estripento aumenia os ivles plasmiticas de clobazam  de su metabalfo activo N-desmetidobazam, por
inhibicion del CYP3Ay CYP2C19. I ngre, antes del inicio con
estiripentol, y una vez que se ha alcanzado la concentracion en estado de equilibrio, es decir, 2 semanas

observacion cuidadosa. -Analgésicos narcoticos: Sise usa clobazam i n analgésicos narcoticos,
ﬂ‘,ﬁ,‘:‘;ﬂ:’,’;ﬁ'mﬁ';;’ \ﬁ:‘j,,"eﬁﬂ?e'ﬁ{‘e‘ig f‘,‘f,'i'ﬂ,"ﬁ‘:w"jg gs,‘:;;‘ﬁsoequmbm fue ap'““"‘?gg"g‘ﬁ”f de .1 U;,Z Ly su Ti ificacion: sila d vaarepartir; tomar la dc 4s alts la -Duracién del tratamiento: La duracion del tratamiento debe ser la més corta posible. No debe vexceder las8a I qn iforia; o "
noche. Dos ié i fanoche. 12 semanas, incluyendo el iempo necesario para proceder a a rerada gradual de la medicacion. Nunca debe Relgantes musculars: La adminisacién de clobazam puede aumentar los efectos de los relaantes
o233 ces il ncar o stdoeslacnar, s ue metabolto o Duwacin ol samient s dehe voler 2 volrar o pciris despus de un periodo e ro excada s
N-CLE emana ] yapart para evaluar comienzo del ratamiento o Zueee:‘e esde ?u'm" limitada y explicarie de forma precisa cémo disminuir la -Inhibidores CYP2C1:Los mmmdures fuenes y moderados del CYP2C19 podnan resu\taren un aumento dela

/eces.
-Biotransformacion: Clobazan s melaboiza épidamente y en un afogrado en el hgedo. Su
realiza N-CLB) mediado porel CYPaALyen

:al finalizar el tratamiento,
debe reducise pau\aur\ameme gradualmente Ia dosis, pos e lo contrario puede dar Iugar a una mayor

menor alcance porel CYP2C19, N-CLi
plasma humano. La exposicen plasmatica el N-CLB es mayor qu la de los compuesios orginales. CYP2C13
LB seande3a8

Modo de Uso: Este producw se debe administrar por via oral. Los comprimidos pueden tragarse enteros,
50).

a rapidos. N-CLB una posterior en higado para formar el triturados,
4-hid elCYP2C19.
L YP2C i6 5 18 yor que k + 3 lguno de L
4 Cl ‘débil del CYP2D. L. 0
UCy del 59% in la Cria

bl Ll Ji ion de clob:

n IVCL feron stnad

36 horas y 79 horas, Clobazam es aclarado i
eliminacion renal. D
el 30% de la dosis administrada iue recuperada en orina y cerca del 11% en las heces. Menos de un 1% de -Enmujeres durante alactancia.
% de N- fiarenal -Glaucoma de angulo cerrado.

Poblaciones especiales: -Femlldad y Iaclanc!a El clobazam atraviesa la barrera placentaria y llega a la leche

-No deben administrarse benzodiazepinas a nifos sin una evaluacion cuidadosa de la necesidad de su uso.
Clobazam no debe uiizarse en nifos enire 6 meses y 3 afos, salvo en casos excepcionales donde el

-Pacientes de edad avanzada: En estos pacientes existe una tendencia a \a reduccl(}n del |ras la
a

una acumu\aclun del farmaco (ras su adm\ms(mmon en dosis mitples) que es mayor que en los sujelos més
el perfild , también parece ser

deb\dc a\ metabolito activo.

-Pacientes hepatica: En t

enfermedad hepética grave, el volumen de distribi

-Pacientes con insuficiencia renal: En los pacientes con alteracion renal, las concentraciones plasmaticas del
clobazam estan reducidas, posiblemente como consecuencia de la menor absorcion del farmaco; la semivida

Datos preclinicos sobre seguridad: -Toxicidad crénica: Se efectuaron estudios en ratas durante periodos de
tiempo de hasta 15 meses. Los animales recibieron dosis diarias de hasta 1 OOU mglkg de peso corporal. En el
12a1 iccion,

Reacciones Adversas: Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de la siguiente forma: muy
frecuentes (2 1/10); frecuentes (2 1/100 a <1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100); raras (= 1/10.000 a
<1/1.000); muy raras (<1/10.000) o frecuencia no conocida (no puede estimarse a part de los datos
disponibles).

Trastomos del metabolismoy de la nutriién

-Frecuentes: disminucion del apetito.

Trastomos psiquiétricos

-Frecuentes: mitabiidad) agresion, inquietud, depresidn (puec

un fendmeno de rebote, o que dismintira su ansiedad ante los sintomas que pueden aparecer al supriir la
medicacion. Al utiizar las benzodiazepinas de accion larga es importante advertir al paciente de la
inconveniencia de cambiar a otra benzodiazepina de accion corta, por la posibilidad de aparicion de un
fenémeno de retirada.
incluyendo
el sindrome de StevensJofinson (SS.) y necrdiisis epidérmica (6xica (NET), tanto en nifios como en adulos
durante la_experiencia post-comerciaizacion. La mayoria de los casos notifcados implicaban el uso
ofros. incluyendo que se asociaban con
reacciones cuténeas graves. SSJ y NET pueden asociarse con un desenlace mortal. Se debe monitorizar
estechamente a los pacintes para identiicar signos o sinomas de SSUINET, especiamerte durante 2s
8 primeras semanas de tratamiento. Se debe interrun cuando
se sospecha SSJNET. Si los signos o sintomas sugieren SSJNET, no se debe seguir con el uso de este

R i raddjicas: Las 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

dosis de clobazam cuando se admwslra de forma concomitante con mhlbldores CVPZC|9 fuertes (por e]

fluconazol, fluvoxamina, ticlopidina) o moderados (por ej. omeprazol.

-Cannabidiol: Cuando se administran de forma concomitante cannabidiol y clobazam ocurren interacciones

farmacocinéticas bidireccionales. Basandose en estudios en voluntarios sanos, puede suceder que aumenten

los niveles (entre 3 y 4 veces) de N-desmetilclobazam (un metabohia activo de clobazam) cuando se combina
v onazan C 9 ouando se

t t cti de conducir a o de \osel 6 de las
reacciones adversas. El uso concomitante de Cannabldlo\ y Clobazam aumenta la Incldenc\a de somnolencia y
sedacion. Se debe considerar la reduccion en la d¢ si 0 sedacion

~Sustratos CYP2D6: Clobazam es un inhibidor débil del CYP2D8. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de
€l CYP2D6 (porej pimozida, paroxetina, nebivolol).

Sobredosis: -Sintomas: La sobredosis o intoxicacion con benzodiazepinas, incluyendo clobazam, puede dar
lugar a depresion del sistema nervioso central, asociado con somnolencia, confusion y letargia, posiblemente
progresando  laxia, eresicn espialoria, hpotensiony, raramente, coma. El iesgo de muerte aumenta en

y
-Depresion respiratoria: Clobazam puede causar depresion respiratoria, especialmente si se adminisira a dosis
altas. Por tanto, en pacientes con insuficiencia respiratoria crénica o aguda, se debe monitorizar la funcién
respiratoria, y puede ser necesaria una reduccion de dosis. Clobazam esta contraindicado en pacientes con
insuficiencia respiratoria grave.

-Insuficiencia renal y hepatica: En pacientes con insuficiencia renal o hepética, la sensibiidad a clobazam y la
susceptibiidad a efectos adversos esté incrementada, y puede ser necesario una reduccion de dosis.
Entratamientos a largo plazo, la funcion renal y hepéica L

Aligual
que ocure con otras benzodiazepinas, la sobredosis no representa una amenaza vital a o ser que su

-Tratamiento: El manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre debe tener en cuenta la

la
conciencia o realizarse un lavado gastrico con conservacion e la via aérea si esta inconsciente. Si el vaciado
gastrico no aporta ninguna ventaja, debera administrarse carbon activado para reducir Ia absorcion.
Deberdprestrse especil tencianaas fnciones esptatoriaycardovascular s pacints reqwere ingreso

-Debilidad muscular: Clubazam puede provocar debll\dad muscular Por tan(c en los pacientes con debilidad

una depresion pre-existente),
agitacion.
-Poco frecuentes: comportamiento anormal, estado de confusion, ansiedad, delio, pesadila, pérdida de la

asi como, en el grupo de cosis ms ata, se observo aumento de poso, depresidn respiratoria ¢ hipotermia.

1a 12 meses. nicialmente, en el intervalo de dosis de

2,5.a80 mokg al dia, se produjeron, dependiendo de la dosis, sedacion, somnolencia, ataxia y temblor leve.

En una fase posterior del estudio, estos sintomas habian desaparecido casi completamente. Se observaron

efectos similares, dependientes de la dosis, en ensayos practicados en monos durante periodos de hasta
mese: 5a kgaldia.

muscular p Xia , se precisaun puede ser necesariala
cl

-Pacientes de edad avanzada: En los pacientes de edad avanzada, debido al aumento de sensibilidad a
reacciones adversas como somnolencia, mareo, debilidad muscular, hay un aumento del riesgo de caida que

+Frecuencia o conacda: deperdencia (espema\meme durante el uso pm\angado) insomnio al
inicio, , alucina
Trastomos delsistemanervioso

Frecuen!es sedacnen mareo, alteraciones en la atencin,

Tol pilepsia: Después de un . puede detectarse un cierto
érdi Asimismo,

h
Y
la epilepsia con otras benzodiazepinas, con clobazam hay que contar con la posibilidad de que disminuya su

] articula
trastomos al articular palabras (particularmente en el tratamiento con dosis auas oa Iavgo plazo, siendo
reversibles), cefalea, temblor, ataxia

-Metabolizadores CYP2C19, pabres En pacientes metabolizadores CYP2C19 pobres, se espera que aumenten
los niveles del metabolito activo N comparado con extensivos. Puede ser

enuna LY

La eliminacion secundaria de clobazam (con diuresis forzada o hemodialisis) no es efectiva. La eficacia de la
adminstracion de fisostigmina (agente colinérgico) o de flumazenilo (antagonista de benzodiacepinas), no
puede ser

sitoen Gral. Santosy
Teodoro'S. Mongelds. Tel.:(695-21) 220418, Asuncion, Paraguay.

En d énesis, se hallo un ificativo de adenoma de tiroides de " ’ ] Almacenaratemperatura ambiente (inferiora30° C).

Sluas foculares enjas faas delgrupo de dosis: uewo mgkg). Cobazam, a alteracion de la memoria, amnesia anterograda (a dosis terapéuticas, pero especialmente  niveles de dosis U P Mantener
gmes e Llog altas). medicamentos y que contienen cannabidiol, puede aumentar la exposicion al Ndesmemc\ohazam llevando a
oretogénasi La admistacen ra de cobazam a rtas durant o erodo de rganogéness prodio Un +Frecuencia o conocida: trastormos cognitos, alteracion del estado de conciencia e s Que conte i
~leratoge : n te el pe 'ganog produj pacientes de edad avanzada, puede combinarse con trastomos respiratorios), nistagmo (particularmente con Los productos que no son ienen cannabidiol, no se deben tomar en combinacion con

}embriofetaly ; iac dosis alas o en tratamiento a largo plazo), inestabilidad de la marcha (especialmente con dosis altas o en dlobazam, ya que corfienen canidades o conocidas de cannabiciol y son de calidad variable.
Enconejos, diolugara , fetales i lazo, si linea psicéticao
y ! ad L c 40 Trastomos oculares esqulzulrenla En pacientes con depresion o con ansiedad asociada a depresion, clobazam debe Gnicamente
3 dosis asoiadas a exposiciones plasmatcas d dobazam y su metablio actvo mas _ Jargop: no'se deben usar solas

durante el periodo de gestaciony actancia resulo en una msmmuuon dela supervivencia de las cias y una
altracion en el la prey post natal

~Frecuencia no conocida: depresion respiratoria, insuficiencia respiratoria (particularmente en pacientes con

-Fertilidad: No se observaron efectos adversos relacionados con el clozabam sobre la fertilidad en machos y
hembras de ratas a d o lasmat - as b
y

Trastomos gastrointestinales
-Frecuentes: boca seca, nauseas, estrefiimiento.

-Pocofrecuentes: rash.
-Frecuencia no conocida: urticaria, Sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica (incluyendo

Indicaciones: -Adultos: Estados de ansiedad agudos y cronicos que pueden

forma de ansiedad, tension, intranquilidad intema, excitacion, iritabilidad, alteraciones del suefio de tipo

emocional,trastomos psicovegetativos y psicosomaticos, (como por ejemplo los que se localizan en el tracto

stema asi como alteraciones del humor. En caso de trastomos

psicovegetativos y psicosomaticos, el médico debera descartar la posible existencia de una causa orgnica

Ansiedad durante neurosis graves, ansiedad que acompafia a los estados depresivos (en asociacion con un
oa asi

p i hipotermia.

etica ium. bloesta ol ,

-Adultos y nifios mayores de 6 arios: Tratamiento de la epilepsia, las form:
parciales, con o sin generalizacion secundaria, que no son controladas completamente por el Iratam\emo
convencional.

Posologia: La posologia y duracion del ratamiento debe ajustarse a a indicacion, y a la espuesta dlinica

caidas.
L
8 Tlesgo de dependencia aurent con a Goss y 1a duracion Gl atamieto. Sin embargo esle tiesgo. esoa
laingestad
posible abuso con dosis prticularmente alas sino s ot ol o o erapéuich. £ iesgo i

individual. lape y tiempo de

reaccion. Porello se debe mantener lamenor dos\s posible.

*Tratamiento de los estados de ansiedad:

-Adultos: Para adultos la dosis inicial es usuaimente de 20 mg de clobazam al dia. Si se precisa, puede

aumentarse la dosis diaria. Generalmente, se recomienda que no se supere una dosis total diaria de 30 mg.
i pari ia, 5 fanoche.

aumenta en pacientes con un historial de alcoholismo o abuso de drogas. Debe valorarse el

La supresion de las benzodiazepinas, especialmente si sucede de forma brusca, puede dar lugar a fenémenos

psrseen conjuncion conel

otes del ratamiento de los estados de ansiedad asocizdos con inestabiidad emocional, primero debe
quereq tratamiento

diferente.
Advertt

intolerancia hereditaria
no deben tomar este

lactosa. Los it
de absorcion de gl

ipientes:

a galactosa, deficiencia total de lactasa o probl

medicamento.

Uso durante el embarazo y la lactancia: -Embarazo: Los datos del uso de clobazam en mujeres embarazadas

son limitados. Sin embargo, una gran cantidad de datos obtenidos de estudios de cohortes no han demostrado

evidencia de la aparicion de malformaciones graves después de la exposicin a benzodiazepinas durante el

primer rimesitre de embarazo, aunque en agunos estucios de casosy onirles sehebia noificado incidencias
aladar hendido. N

en edad fertil que no utilicen métodos anticonceptivos. Clobazam atraviesa Ia placema Estudios en ammales

han demostrado toxicidad en la reproduccion.

L dad fértil deber ser by del uso d¢

el embarazo. Se debe informar a las mujeres en edad fértil que contacten con su médico para dejar de tomar el

medicamento si estan embarazadas o tienen la intencion de quedarse embarazadas. Si se continda el

e debera

movimiento fetal reducido y variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal después de la administracion de

K _)C Divisién %
m'rc':gbmfurzowmm

dtima d puede dar lugar ]
neonalo, como depresion respiraloria (incluyendo difcuitad respiratoria y apnea), signos de sedacidn,
hipotermia, hipotonia, y dificutades para alimentarse (también denominado *sindrome hipoténico del recién
nacido’). Ademds, los nifios nacidos de madres que han tomado benzodiazepinas periodos largos durante las
itimas etapas del embarazo, pueden haber desarrollado dependencia fsica y podrian estar en riesgo de
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desarrollar

unamayor duraci 6n (por ejemplo, clobs unamenor
duracion de accion
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