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(Monografia Clfnica y Farmacolbgica)
FOLLETO DE INFORMACION MEDICA

NOMBRE : CLOBAZAM

Forma Farmacédutica : Clobazam 10 mg comprimidos

CATEGORIA : Ansiolitico (Benzodiazepina).

INDICACIONES : Control de la ansiedad y sus sintomas (angustia, temor, preocu-~
pacidn, excitacidén, tensidn emocional, agresividad).

Disturbios funcionales y manifestaciones somaticas asociadas a
la ansiedad.
- Neurosiquiatria : Formas de ansiedad severa.

Ansiedad en proceso de neurosis grave,
Ansiedad en estados depresivos (asociado a .antidepres vos).

Ansiedad en los sindromes sicbticos (asociado ro\ép-

ticos). , :
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- Etilismo : Tratamiento de desintoxicacion alcoholica y pre~delirio ﬁoﬂwﬂhk
B’ ‘J /"’
POSOLOGIA : Las dosis deben individualizarse de acuepdo al diagnostico,«gfave-

dad de los sintomas y la respuesta. e »
-~ Ansiolitico : 10 a 30 mg por dia (1 a 3 compdos 3 en dosis diV1didas o en

dosis {inica en la noche. R
- Neurosiquiatria : Enfermos ambulatorios : 40 a GOth”;::[dia en 2 o 3 dosis,
con vigilancia y ajuste de la do-
sis m&s adecuada.
Enfermos hospitalizados : 80 a 120 mg por dfa, en 2-3 dosis
repartidas.
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PRESENTACION : Comprimidos 10 mg de Clobazam,

FARMACOLOGIA

~ Accibn y Usos : Clobazam, una l-5 benzodiazepina, difiere de 1l-4 benzodia-
zepinas (diazepam) en su baja actividad sobre la relaja-
cibn muscular; su accibn ansiolitica sedante es similar a las otras benzo-
diazepinas, sin producir ataxia a estas dosis,

~ Mecanismo de accidn : Las benzodiazepinas, presumiblemente, ejercen sus ac-
ciones mediante su unidn a estero-receptores especi-
ficos en distintos puntos del sistema nervioso central (sist. 1f{mbico y for-

2
macidn reticular). Se cree que las benzodiazepinas refuerzan o facilitan

la accidn inhibidora del &cido gama amino butirico (GABA), que es un neuro-
transmisor inhibidor enddgeno, sobre la actividad neurotransmisora, tanto a
nivel presindptico como postsiniptico (accidn GABAergica).

FARMACOCINETICA 4 ' s~ sy pATDICA
- Absorcidén : Alta (87 %).
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- Niveles : Dosis {inica ‘Conc. mhx. T.méf,BAco,

20 mg

A dosis repetidas, el equilibrio de la concentracidn plas-
mitica se alcanza a los 4-5 dias,

~ Distribucidén : Uniforme. Alcanza el feto y leche.
Fijacidn proteina plasmitica : 85 - 90 % (10 % circula libre).

- Metabolismo : No se hidroxila en posicion C-3, a diferencia de las
benzodiazepinas l-4.

- Excrecidén : Via renal (orina). Principalmente como desmetil-clobazam (ac-

tivo.
Vida media (terminal) : 18-22 hrs. La vida media del #@ta-
bolito principal (Desmeti lobazjm)
es mayor,. . ,ffm' «&

Pt

ADVERTENCIAS GENERALES : Se deben tomar precauciones en‘su administ

- Cuando se asocia a otros férmacos sico~
anticonvulsivantes. En pacientes ancianos o litados pue@a

cibén excesiva.
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- Después de tratami rolongados con dosis
altas, reducir gradualmente la dosis (puede ocas™nar sintomas de supresidn).
Puede crear dependencia. Vigilar pacientes susceptibles de adiccidn o alcohd-
licos. '

- Depresidén : puede exacerbar los sintomas

(tendencias suicidas),

- Pediatrfa : No existe experiencia comunicada

en nifos.
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CONTRAINDICACIONES : Hipersensibilidad a benzodiazepi{nicos. Sicosis;

insuficlencia respiratoria severa. Glaucoma de
&ngulo estrecho. Primer trimestre de embarazo; lactanciae.

REACCIONES ADVERSAS

- SNC. : Confusibén. Depresidn mental. Somnolencia; pérdida de equili-
brio, dolor de cabeza; amnesia (m&s frecuentes),

Gastrointestinales : Dolores, nfuseas, vdomitos (poco frecuentes).

Musculares : Debilidad muscular. Falta de coordinacién.

Otras.- Reacciones paraddjicas : Agitacidn; estimulacibn central;
alucinaciones; rigidez muscular (raras).

Piel : Erupciones cuténeas,

INFORMACION TOXICOLOGICA

- Sintomas : Somnolencia, confusibn, discoordinacibén, coma.

- Tratamiento : Se debe monitorear la respiracidn, pulso, presidén sanguf-
nea y efectuar lavado géstrico.

Administrar soluciones parenterales I.V., y cuidar la buena
ventilacibédn pulmonar o instituir respiracidn mecénica,

Hipotensidn : Levoarterenol o meta-raminol u otras aminas
vasopresorasS.
Teratogénesis : Malformaciones congénitas se han relacionado con el uso
de benzodiazepinas,

Informacién al paciente : No efectuar labores que requieran estado de
alerta. No ingerir bebidas alcohdlicas.
No suspender la medicacidn en forma abrupta.
No aumentar las dosls prescritas.
Avisar al médico sobre efectos adversos.
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