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No Ref.:MT692659/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 16924/15
GZR/DVM/shl Santiago, 29 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la 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 N© MT692659, de fecha de 26 de agosto de 2015,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al profesional para el
producto farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM), Registro
Sanitario N° F-3956/10;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 26 de agosto de 2015, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacion al profesional 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° 1334862, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 26 de agosto de 2015

TERCERO: que, cualquier modificacion a la posologia debe ser solicitada
formalmente a través de modificacion de aspectos terapéuticos.

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Coédigo 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
gue me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N°
1, de 2005 v 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 informacién al profesional 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 estad 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 informacién 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 Codigo Penal y que la informaciéon proporcionada
debera 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 tendra 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 modificacién al
Instituto.
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REF: MT692659/15 REG. ISP N° F-3956/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1.- Denominacion:

Nombre : GRIFOCLOBAM comprimidos sesubieses 10 mqg
o . INSTITUTO DE SALUD Pumnscnn.:
Principio Activo : Clobazam AGENCIA mcma D MECWCAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRT ¥ AUTORIZACEINES SANITARIAS
_ o _ LA MODIFISAIIGATR
Forma Farmacéutica : Comprimidos recubiertos
2.- Férmula: 1.1; 0CT 2015
- . . NeRet: M1 092659 4S5
Cada comprimido recubierto contiene: N°Registre._- 27 5€ /70
Clobazam 10 mg \
Excipientes: sodie—laurii-sulfato—talco—magnes io—estearato—laciosa—soai0—alnicon

glicelate. De acuerdo a u|t|ma formula autorlzada en el Remstro Sanltarlo
3.- CategoriaClasificacién:

Ansiolitico (benzodiazepina).

4.- Indicaciones:

z: , : ontrol de Ia anSIedad y sus sintomas
(angusha temor preocupacnon exmtamon tension 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 sicoticos (asociado a neurolépticos).

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

5.- Farmacologia:

- Accion y usos: Clobazam, una 1-5 benzodiazepina, difiere de 1-4 benzodiazepinas
(Diazepam) en su baja actividad sobre la relajacion muscular; su accion ansiolitica
sedante es similar a las otras benzodiazepinas, sin producir ataxia a estas dosis.

- Mecanismo de accion. Las benzodiazepinas, ejercen sus acciones mediante su
union a estero-receptores especificos en distintos puntos del sistema nervioso central
(sistema limbico y formacion reticular). Se cree que las benzodiazepinas refuerzan o
facilitan la accion inhibidora del acido gama amino butirico (GABA), que es un
neurotransmisor inhibidor enddgeno, sobre la actividad neurotransmisora, tanto a
nivel presinéaptico como postsinaptico (accion GABAérgica).
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REF: MT692659/15 REG. ISP N° F-3956/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

6.- Farmacocinética:

Absorcién: Alta (87%).

Dosis unica: 20 mg

Via: oral.

Concentracion maxima: 510mg/ml

Tiempo maximo: 1,5 a 2,0 hrs.

A dosis repetidas, el equilibrio de la concentracién plasmatica se alcanza a los 4-5

dias.

Distribucion: Uniforme Considerar que se distribuye también en el feto y la leche. Su
fijacién a proteina plasmatica es del 85-90% (10% circula libre).

Metabolismo: No se hidroxila en posicidon C-3 sino en la posicién 4, a diferencia de las
benzodiazepinas 1-4.

Excrecién: Via renal (orina), principalmente como desmetil-clobazam (metabolito
activo).

Vida media: Entre 18 a 22 hrs., la vida media del metabolito principal (desmetil-
clobazam) es mayor.

7.- Precauciones:

El medlcamento Grlfoclobam se debe evntar uso en el embarazo y durante el periodo

8.- Contraindicaciones:

No se debe usar Grifoclobam en caso de hipersensibilidad a la droga (Clobazam) o a
otra benzodiazepina. Tampoco se deberia administrar en depresién no tratada, glaucoma
agudo de dangulo cerrado, miastenia gravis, estado de coma y en personas bajo un
tratamiento con antidepresivos (I-MAQ), insuficiencia respiratoria grave, Sindrome de
apnea durante el sueno, deterioro de la funcidn hepatica grave

No debe administrarse en mujeres embarazadas y durante el periodo de la lactancia.

9.- Advertencias generales:

Cuando Grifoclobam se asocia a otros farmacos sicotrépicos o anticonvulsivantes, en
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REF: MT692659/15 REG. ISP N° F-3956/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

pacientes ancianos o debilitados puede provocar sedacion excesiva.

Grifoclobam cuando es administrado en tratamientos prolongados con dosis altas se debe
reducir gradualmente la dosis, en caso contrario puede ocasionar sintomas de supresion o
puede el paciente crear una dependencia al farmaco. También, se debe vigilar a los
pacientes susceptibles de adiccion.

En casos de depresion del paciente el usar Clobazam puede exacerbar los sintomas,
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 anterégrada cuando se utilizan las
benzodiazepinas en el intervalo normal de dosis. pero especiaimente a nivel de dosis
altas

10.- Interacciones:

Antes de recetar Grifoclobam se debe consultar al paciente que medicamentos utiliza
en forma reqular e informar incluso aquellos medicamentos que han sido adquirido sin receta
médica.

Se ha descrito una interaccidén con los siguientes farmacos: antidepresivos,
antiacidos, antihipertensivos en general, alcohol, antihistaminicos, antipsicéticos, disulfirano,
cimetidina, levodopa, IMAQ, solo podrian ser utilizados en asociacidn con Clobazam salve
bajo _indicacién médica.

11.- Reacciones Adversas:

SNC: las mas frecuentes son confusion, depresidn mental, somnolencia,
aturdimiento, pérdida de equilibrio, dolor de cabeza, amnesia, hablar confuso y visén
borrosa. Incluso sea detectado que el paciente siente la necesidad de incrementar la
dosis.

Gastrointestinales: son del tipo poco frecuente como dolores 0 malestar estomacal,
nauseas, vomitos y dolor de garganta.

Musculares: se ha descrito debilidad muscular y falta de coordinacion.
Piel: se han descrito erupciones cutdneas o reacciones alérgicas (rash cutaneo).

Otras reacciones paradojicas son agitacidon, estimulacion central, alucinaciones y
rigidez muscular (estas son del tipo raras).

12.- Dosis:

Las dosis deben individualizarse de acuerdo al diagndstico, gravedad de los sintomas
y la respuesta al medicamento. Para los casos de:

—
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REF: MT692659/15 REG. ISP N° F-3956/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

Ansiedad en adultos: Besi m O
Dosis de 10 a 30 mg por dia (1 ad3c mpr|m|dos) en dosns dIVIdIdaS o) dosns unlca aI
acostarse oor la noche; ; e-ge cient elis !

Neur05|qu|atr|a

Enfermos ambulatorios: 40 a 60 mq por dia en 2 o 3 dosis, con vigilancia y ajuste de
la dosis mas adecuada
Enfermos hospitalizados: 80 a 120 mqg por dia, en 2-3 dosis repartidas.

13.- Informacion toxicoldgica:

- Los sintomas de sobredosis principales son somnolencia, confusion,
descoordinacion, y/o coma.

- E! tratamiento de una sobredosis ha sido monitorear la respiracién, pulso, presion
sanguinea y efectuar lavado gastrico si es necesario. Si la ingesta es reciente, puede
ser util inducir emesis para disminuir la absorcion. También se debe administrar
soluciones i.v. y cuidar la buena ventilacién pulmonar o instituir respiracion mecanica.
Administrar flumazenilo que es antagonista de las benzodiazepinas.

- La teratogénesis son malformaciones congénitas que se relacionan con el uso de
benzodiazepinas.

- A los pacientes se les debe informar que no deben efectuar labores que requieran
estado de alerta. No deben ingerir bebidas alcoholicas. No deben suspender la
medicacién en forma abrupta y no aumentar las dosis prescritas.

: ore Si los efectos adversow aparecen y Si
estos se aqravan en un corto periodo de tiempo es necesario que el paciente deba
ser trasladado a un centro asistencial.

14.- Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de 1os ninos; en su envase original, protegido del calor y la
humedad. No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg

LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago — Chile
www.laboratoriochile.cl
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