REF: RF317611/11 REG.ISP N°: F-19495/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PLANIDEN COMPRIMIDOS DISPERSABLES 10 mg

COMPOSICION:

Cada comprimido dispersable contiene:

Clotiazepam 10 mg

Excipientes: Povidona, docusato de sodio, almidén de maiz, colorante D y C rojo N° 27 laca
aluminica, sucralosa, diéxido de silicio coloidal, talco, manitol, crospovidona, acetato de polivinilo,

estearato de magnesio, esencia de cereza. ST O BE SALUG FUBLIGABE CHIE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SURDEFTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTDS FARMACEUTICOS SIMILARES

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
18 JUN. 2812
Ansiolitico benzodiazepinico de accién corta. —_ t«:l- . M’; -
N° Registro: ~-‘“1“c i<
Firma Profesional: = /N/

FARMACOLOGIA:

Clotiazepam es el primero de una serie de firmacos ansioliticos perteneciente al grupo de las
tienodiazepinas. La molécula de clotiazepam difiere de las otras benzodiazepinas en el anillo de
benceno, el que se ha reemplazado por un anillo tiofeno.

Clotiazepam posee una elevada actividad ansiolitica de inicio rdpido y corta duracién. Los estudios
clinicos han demostrado que a las dosis utilizadas habitualmente, clotiazepam disminuye los
sintomas de ansiedad tales como tensién e irritabilidad y los sintomas somaticos asociados, como
opresién tordcica, palpitaciones, trastornos del suefio, fatigabilidad, disfuncién gastrointestinal y
cefalea, sin producir una sedacién marcada.

El mecanismo de accién es comparable al de las benzodiazepinas, cuya actividad estd asociada con
un aumento en la capacidad de unién del GABA a los receptores GABAérgicos, aumentando el
potencial inhibitorio del GABA.

Clotiazepam posee una actividad farmacodindmica cualitativamente similar a los otros compuestos
de esta clase: ansiolitico, sedante, miorrelajante, hipnético y anticonvulsivante. Sin embargo,
existen diferencias en cuanto a la potencia en relacién con cada uno de estos efectos. Asi,
clotiazepam es casi tan potente como diazepam en cuanto a su accién ansiolitica y
anticonvulsivante, pero su efecto sedante y relajante muscular es mucho menor.

FARMACOCINETICA:

Después de la administracién de una dosis dnica de 5 mg o 10 mg de clotiazepam por via oral a
adultos sanos, el principio activo se absorbe con rapidez, alcanzindose los niveles plasmaticos
méiximos en 30 minutos a 2 horas.

El volumen de distribucién es-de 3,5 L/Kg, la unién a las protefnas plasmdticas es de
aproximadamente 98% y la vida media de eliminacién plasmatica_oscila entre las 4 v 18 horas.

promedio-es-de-4-horas-
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REF: RF317611/11 REG.ISP N°: F-19495/12
i FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PLANIDEN COMPRIMIDOS DISPERSABLES 10 mg

CONTRAINDICACIONES:

- Antecedentes de hipersensibilidad al clotiazepam o a otros componentes de la formulacion.
- Insuficiencia respiratoria grave.

- Sindrome de apnea del suefio.

- Insuficiencia hepdtica grave aguda o crénica (riesgo asociado de encefalopatia).

- Miastenia gravis.

- Glaucoma de dngulo cerrado.

- Antecedentes de dependencia a benzodiazepinas, alcohol u otras sustancias.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

- Embarazo: Este medicamento no debe administrarse durante el primer trimestre del embarazo.
Durante los meses restantes, el fAirmaco sélo debe administrarse en casos de necesidad y bajo
estricta supervision médica.

Si el producto se prescribe a una mujer que pudiera quedar embarazada durante el tratamiento,
se le recomendard que a la hora de planificar un embarazo o de detectar que esta embarazada,
contacte a su médico para proceder a la suspension del tratamiento.

Si por estricta exigencia médica, se administra el medicamento durante una fase tardia del
embarazo, o a altas dosis durante el parto, es previsible que puedan aparecer efectos sobre el
neonato, como hipotermia, hipotonia y depresion respiratoria.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma crénica durante el dltimo
periodo del embarazo pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un
sindrome de abstinencia en el periodo postnatal.

- Lactancia: No se sabe si el clotiazepam se excreta en la leche materna, no obstante, la mayoria
de las benzodiazepinas si se excretan por esta via. Los neonatos metabolizan més lentamente las
benzodiazepinas, por lo que es posible la acumulacién de estos fiormacos y sus metabolitos,
alcanzando niveles téxicos (sedacién, dificultades en la alimentacién y pérdida de peso). Por lo
tanto, se recomienda suspender la lactancia materna o evitar la administracién de este
medicamento.

- Pediatria: La seguridad y eficacia del uso de clotiazepam no han sido establecidas, por lo cual
no se recomienda su uso en nifios y adolescentes.

- Geriatria: Los pacientes geridtricos pueden mostrar una mayor sensibilidad a los efectos
adversos de las benzodiazepinas sobre el SNC. Un estudio retrospectivo de control de casos ha
mostrado que los ancianos en tratamiento con benzodiazepinas de accibén corta tienen menor
propensién a sufrir caidas y fracturas que aquellos en tratamiento con benzodiazepinas de
accién prolongada. Se recomienda limitar la dosificacién a la minima eficaz y aumentarla
gradualmente, si es necesario, para disminuir la posibilidad de ataxia, mareos y sedacién
excesiva.

- Efectos sobre la conduccién: Las benzodiazepinas tienden a producir disminucién de los
reflejos, pequefias alteraciones de la coordinacién psicomotriz y del estado de alerta. Por lo
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REF: RF317611/11 REG.ISP N°: F-19495/12
i FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PLANIDEN COMPRIMIDOS DISPERSABLES 10 mg

- Inhibidores enzimiticos, tales como cimetidina, claritromicina, eritromicina, diltiazem,
verapamilo, fluoxetina, fluvoxamina, indinavir, ritonavir: Los compuestos que inhiben ciertas
enzimas hepéticas (particularmente el citocromo P450) pueden potenciar la actividad de las
benzodiazepinas.

- Itraconazol o ketoconazol: El uso simultdneo estd contraindicado.

- Clozapina: Se debe tener precaucién cuando clozapina es administrada concomitantemente con
cualquier agente que pueda producir depresién respiratoria.

- Alcohol; El efecto sedante puede potenciarse cuando se administra este farmaco en combinacion
con alcohol, lo que puede afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS:

El perfil de seguridad de clotiazepam es similar al del resto de las benzodiazepinas. Los efectos
adversos tienen una relacién directa con la dosis ingerida y la sensibilidad individual del paciente.

Las reacciones adversas que requieren atencién médica son las siguientes:

Delirio; confusién; taquicardia o latidos irregulares; pérdida de memoria; depresién mental;
desorientacién; pérdida del sentido de la realidad; agitacién; cambios conductuales; alucinaciones;
disminucién de la presién arterial; debilidad muscular; picazén y/o ronchas en la piel; dolor de
garganta, fiebre y escalofrios; coloracién amarilla de la piel u ojos; orina de coloracién dmbar u
oscura; debilidad o cansancio inusual; pérdida del apetito; deposiciones decoloradas; dolor

abdominal.

También se pueden producir los siguientes efectos adversos que normalmente no requieren atencion
médica, a menos que sean demasiado molestos 0 no desaparezcan durante el curso del tratamiento:
Mareos; somnolencia; visién borrosa; ataxia; dolor de cabeza; disminucién de la libido;
constipacién; sequedad bucal.

La interrupcién abrupta del tratamiento puede producir los siguientes efectos adversos:
Irritabilidad, nerviosismo, dificultad para dormir, confusién, taquicardia o latidos cardiacos
irregulares, depresién, convulsiones, alucinaciones.

SOBREDOSIS:

La sobredosificacion con benzodiazepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de
depresién del sistema nervioso central, que pueden ir desde somnolencia hasta coma. En casos
moderados, los sintomas incluyen somnolencia, confusién y letargo; en casos mds serios, pueden
aparecer ataxia, hipotonfa, hipotensién, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente
muerte.

Tratamiento de la sobredosis: Se debe inducir el vémito (antes de una hora) si el paciente conserva
la consciencia. No se recomienda inducir el vémito si existe riesgo de aspiracién. Si el paciente estd
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