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¥ LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

ACEPRAN®

SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2,5 mg/mL

DESCRIPCION.

Es una potente benzodiazepina de potente accién hipndtica-sedativa y anticonvulsiva.
Tiene marcada afinidad por el receptor benzodiazepinico v una vida media prolongada.

El clonazepam posee los siguientes efectos farmacolégicos: anticonvulsivante, sedante, miorrelajante
y efecto ansiolitico. Se estima que estos efectos se deben fundamentalmente a su accién sinérgica
con la acci6n inhibitoria del GABA en las neuronas del SNC. '
El clonazepam también posee propiedades serotoninérgicas.

Clonazepam disminuye répidamente muchos tipos de actividad paroxislica: epilepsias generalizadas
y focales, petit mal tipico, mal atipico, mioclenias, crisis acinéticas, etc. '

Muiltiples estudios clinicos han demostrado una potente eficacia de clonazepam en el tratamiento de
trastornos de pdnico con o sin agorafobia, y en menor grado en la fobia social y estrés postraumatico.

Mecanismo de accién:

La accién anticonvulsivante se debe en gran parte a su capacidad para estimular el aumento inducido
por el GABA en la conductancia de cloruro.  Aumentan los efectos inhibidores producidos por la
estimulacitn de varias vias GABAérgicas y aumentan las modificaciones inducidas por el GABA
en el potencial de membrana. Este @ltimo efecto estd asociado con una frecuencia mayor de estallidos
de apertura de los canales de cloruro. Numerosas evidencias bioquimicas sugieren una asociacién
molecular estrecha entre los sitios de unién especificos para las benzodiazepinas v los canales de
cloruro regulados por el GABA. Sin embargo, pueden existir otros mecanismos por los cuales puede
reducir la excitabilidad de las neuronas. Ellos incluyen el aumento de las conductancias de K
dependientes de Ca™ y la acumulacién de adenosina, ninguno de los cuales requiere GABA.
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DESTINO EN EL ORGANISMO.
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Se absorbe en forma rapida y (otal alcanzando concentracitnes plasmaticas maximas al-c¢abo-de
hrs de su ingestion.
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Es una benzodiazepina de accién larga, con una intermedia rapidez en el silio de accidn.

Su biodisponibilidad via oral es de 90%.
Tiene un volumen de 31/Kg y fijacién a protefna de un 85%.

Es metabolizado via hidroxilacién oxidativa y reduccién del grupo 7-nitro, conformacién de
compuestos 7-acelilamino que pueden conjugarse a otros metabolitos inactivos. ,

El citocromo P-450 incluyendo CYP3A, puede jugar un importante 1ol en la oxido-reduccién del
clonazepam. -

Se elimina metabolizado por via renal. Suvida media de eliminacién al primer grupo de metabolitos
inactivos es de 20 horas y tiene ademds una vida media de eliminacién de hasta 60 horas en las fases
tardias de su metabolismo.

INDICACIONES Y USO CLINICO:

Formas clinicas de la enfermedad epiléptica, s6lo o como coadyuvante en: |
* Pequeiio mal (ausencia) y sindrome lennox-gastaut,

* Crisis acinéticas vy at6nicas

» Crisis mioclénicas

¢ Cirisis tonico-clénicas generalizadas primaria y secundaria.

* Crisis de péanico. o

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
No usar en caso de sensibilidad a benzodiazepinas o cualquiera de los excipientes.

Lin pacientes con significantes desordenes clinicos o bioquimicos en el higado o insuficiencia
respiratoria grave. '

Esta contraindicado en pacientes con glascoma agudo de dngulo estrecho.

Durante el embarazo, sélo debe adminisirarse si bay una condicién apremiante. Los
reportes de malformaciones congénitas encontradas en nifios cuyas madres toman
clonazepam no es mayor que la frecuencia general de estas malformaciones. Sin embargo,
el médico debe decidir en cada caso si la relacién riesgo beneficio de tal administracién es
adecuada a la condicién de la paciente,

Esto-debe ser especialmente tenido en cuenta durante el primer trimestre del embarazo.

La administracion durante el tercer trimesire del embarazo 0 durante el parto puede
producir irregularidades de la frecuencia cardiaca del nifio por nacer, e hipotermia,
hipotonia, depresion respiratoria leve y alimentacién deficiente en el neonato.
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Clonazepam no debe usarse durante la lactancia, dado que pasa a través de la Jeche materna. Si se
requiere su empleo la alimentacién de pecho deberd suspenderse. '
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Corzesponde al médico decidir si el paciente puede conducir vehiculos, manejo de maquinaria u otras
actividades peligrosas durante los primeros dias, teniendo en cuenta la dosis administrada y la
respuesta al tratamiento del paciente. o

Todo tralamiento con benzodiazepinas puede dar lugar a la aparicién de dependencia fisica o
psiquica. Una vez desarrollada la dependencia al medicamenio, la suspension brusca del tratamiento
puede acompaiiarse de sintomas de abstinencia. ' '

Se retirard siempre en forma gradual.

INTERACCIONES:

Aumenta el riesgo de los efectos secundarios (sedacion, apatfa), al administrarse simultdneamente
con otros firmacos antiepilépticos.

La administraci6n de barbitiricos, hidantofnas o carbamazepina, puede aumentar el metabolismo del
clonazepam sin modificar su grado de fijacion a las proteinas plasmaticas.

Con fenitofna o primidona se ha descrito en ocasiones un aumento de la concentracién sérica de estos
dos altimos farmacos.

La asociacién de clonazepam y 4cido valproico se ha relacionado a veces con un estado epiléptico
de ausencias tipicas. '

No ingerir alcohol, ya que éste y farmacos de accién central, alteran los efectos farmacolégicos
(disminuye la eficacia del tratamiento o provoca efectos secundarios imprevistos).

REACCIONES ADVERSAS:

Los siguientes efectos secundarios son relativamente frecuentes: cansancio, somnolencia, astenia,
hipotomia muscular, debilidad muscular, mareo, obnubilacién, ataxia y lentitud de reflejos.
Estos efeclos son pasajeros y generalmente desaparecen sin necesidad de interrumpir el tratamiento.
También se han descrito disminucién de 1a capacidad de concentracién, inquietud, confusiéi y
desorientacién. ‘

En tratamientos a largo plazo en algunos tipos de epilepsia puede producirse aumento de la
frecuencia de las crisis comiciales. ' '

Se han observado reacciones de excitabilidad, irritabilidad, conducta agresiva, agitacién,
nerviosismo, hostilidad, ansiedad, trastornos del sueflo, pesadillas, alergfas, :
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SINTOMAS Y TRATAMIENTO DE DOSIS EXCESIVAS:

- Los sintomas de sobredosificacién o intoxicacién varfan sefisiblemente de una persona a otra, segin
la edad, el peso, y la respuesta individual. Estos sintomas van desde capsancio y obnubilacién hasia
coma con depresi6n respiratoria y colapso circulatorio, pasando por ataxia, somnolencia y estupor.

Tratamiento:
Medidas terapéuticas: monitorizacién de la respiracién, la frecuencia y la tensién arterial, lavado
gastrico, hidratacién IV, medidas generales de apoyo y medidas de urgencia en caso de obstruccién

de Jas vias respiratorias. En caso de hipotensién, pueden administrarse farmacos simpaticomiméticos.
i .

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION:

Via oral: Las gotas deben ser administradas con una cuchara mezcladas con agua, té o jugo
de frutas. ' '

La dosificaci6n es individual, dependiendo de la respuesta clinica y tolerancia, primordialmente
depende de la edad del paciente.

Como antiepiléptico se administra en dosis de 2 a § mg diarios.
La dosis inicial en nifios es de 0,005-0,01 mg/Kg 3 veces al dia. Manlenimiento:0,03-0,06 mg/Kg
3 veces al dia. _

En adultos: 1a dosis inicial es de 0,5 mg 3 veces al dia. Mantenimiento ; hasta 5-7 mg

3 veces al dia (méximo 20 mg/dia). -

-

Para tratamientos de ansiedad se utilizan 0,5 a 2,0 mg diarios.

PRESENTACION:

Envase venta piblico envase con 5, 10, 15, 20 mL de-solucidn

Envase clinico | _ envase con 5,10,20,30,4-0,50;60,80,100,120,150
' [rascos con 5, 10, 15, 20 ml. de solucion.

Envase muestra médica: envase con 2 mL de solucidn.
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