NO Ref.:MT666321/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 16994/15
GZR/DVM/shl Santiago, 30 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio
Chile S.A., ingresada bajo la referencia NO MT666321, de fecha de 4 de junio de 2015,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM), Registro Sanitario N°
F-3956/10;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 4 de junio de 2015, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
F-3956/10 del producto farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1307242, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 4 de junio de 2015; y

TENIENDO PRESENTE: o dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de Productos
Psicotropicos aprobado por el Decreto Supremo N° 405 de 1983; en uso de las facultades
que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO
1, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de
2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM), registro sanitario N©
F-3956/10, concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de
la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- El producto es un Psicotropico y esta sujeto a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Psicotropicos, Decreto Supremo N© 405 de 1983 del
Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF: MT666321/15 REG. ISP N° F-3956/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg
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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medlcamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este
folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Verifigue que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACION:
GRIFOCLOBAM
COMPRIMIDOS 10 mg

Cada comprimido contiene:
Clobazam 10 mg
Exmplente i i

Sanitario.

CLASIFICACION
Ansiolitico.

INDICACIONES

i&= Control de la ansiedad y sus
sintomas (angustla, temor, preocupacidn, excitacién, tensién emocional, agresividad).
En disturbios funcionales y manifestaciones somaticas asociadas a la ansiedad.

En neurosiquiatria se utiliza en la ansiedad severa, en ansiedad en proceso de
neurosis grave como en ansiedad en estados depresivos (asociado a antidepresivos)
y en ansiedad en los sindromes sicéticos (asociado a neurolépticos).

También se utiliza en el tratamiento de desintoxicacion alcohdlica y pre-delirio.

ADVERTENCIAS

Usese solo por indicacion y bajo supervision médica. Puede producir somnolencia.
Puede inducir dependencia. También, se debe vigilar a los pacientes susceptibles de
adiccién.

En casos de depresidn del paciente el usar Clobazam puede exacerbar los sintomas,
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REF: MT666321/15 REG. ISP N° F-3956/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

sobre todo los pacientes con tendencias suicidas.
No conducir ni_manejar maquinaria peligrosa sobre todo al comienzo del
tratamiento. Se debiera evitar el consumo de bebidas alcohdlicas.

Amnesia: Puede producirse amnesia anterdgrada cuando se utilizan las
benzodiazepinas en el intervalo normal de dosis, pero especialmente a nivel de dosis
altas

CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la droga. Depresion no tratada. Glaucoma
agudo de angulo cerrado. Miastenia gravis. Personas bajo tratamiento con
antidepresivos [I-MAQ],_insuficiencia respiratoria grave, Sindrome de apnea durante el
suefo, deterioro de la funcidn hepatica grave. No administrar en mujeres
embarazadas y durante el periodo de lactancia.

INTERACCIONES

Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo
aquellos que usted ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones con los
siguientes productos: Antidepresivos, Antiacidos, Antihipertensivos en general,
Alcohol, Antihistaminicos, Antipsicoticos, Disulfiramo, Cimetidina, Levodopa, IMAO.
No se recomienda su asociacion con estos productos, salvo indicacion del médico.

EFECTOS INDESEABLES

El uso de este medicamento puede producir los siguientes efectos que normalmente
no requieren atencion meédica a menos que sean muy molestos: torpeza e
inestabilidad, especialmente en pacientes geriatricos o debilitados: mareos,
aturdimiento, somnolencia residual durante el dia cuando se utiliza como hipndtico,
hablar confuso, malestar estomacal, nauseas, vomito, vision borrosa. Amnesia.

REACCIONES ADVERSAS

Si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en
tratamiento con este producto, acuda a su meédico: Confusion y depresidon mental;
reaccion alérgica (rash cutaneo); problemas de comportamiento incluyendo,
escalofrios, fiebre, dolor de garganta. Necesidad de incrementar la dosis.

PRECAUCIONES

Evitar su uso en el embarazo y durante el periodo de lactancia. Reducir las dosis en
pacientes ancianos o debilitados 0 en personas que padecen de insuficiencia renal,
hepatnca o resplratona Este producto contiene lactosa monohidrato, precauecién-en

DOSIS
El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento apropiado a su caso en
pamcular no obstante la dosis usual recomendada es:
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REF: MT666321/15 REG. ISP N° F-3956/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

Ansiedad en aduitos: Dosis de 10 a 30 mg por dia (1 a 3 comprimidos) en dosis
divididas o dosis tinica al acostarse por la noche;

Neurosiquiatria:

Enfermos ambulatorios: 40 a 60 mg por dia en 2 o 3 dosis, con vigilancia y ajuste de la
dosis mas adecuada

Enfermos hospitalizados: 80 a 120 mg por dia, en 2-3 dosis repartidas.

MODO DE EMPLEO
Administrar por via oral con un vaso de liquido o con alimentos. Evitar la ingesta de
bebidas alcohdlicas.

SOBREDOSIS

Sintomas de sobredosis son: confusion continua; reflejos disminuidos, somnolencia
intensa; temblores, latidos cardiacos lentos, sensacion de falta de aire o respiracion
dificultosa. En caso de aparicién de sintomas de sobredosis, trasladar al paciente a
un centro asistencial para su tratamiento. Llevar este folleto informativo al centro
asistencial.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios; en su envase original, protegido del calor, y
la humedad. No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

LABORATORIO CHILE S.A.

Santiago — Chile
www.laboratoriochile.cl
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