Durante el sélo se ini a Cl cuando sea necesario. La
administracién de dosis altas en el Ultimo trimestre del embarazo o durante el parto puede provocar
iregularidades del latido fetal, asi como hipotermia, hipotonia, depresién respiratoria leve o disminucién
de la capacidad de succién en el recién nacido. Debe tenerse presente que tanto el embarazo en si
como la suspension brusca de la medicacion pueden aumentar la frecuencia de las crisis epilépticas.
Aungue se ha demostrado que el Clonazepam pasa a la leche materna en pequefias cantidades, las
madres tratadas con Clonazepam no deben amamantar a sus hijos. Si el tratamiento con Clonazepam
se considera absolutamente necesario, debe abandonarse la lactancia materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Clonazepam acttia sobre el sistema
nervioso central y puede producir: mareos, i visuales y inucién de la
capacidad de reaccion. Estos efectos, asi como la propia enfermedad hacen que sea recomendable
tener precaucion a la hora de conducir vehiculos o manejar maquinaria peligrosa, especialmente mientras
no se haya establecido la sensibilidad particular de cada paciente al medicamento
SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO
Las producen frecuentemente ataxia, disartria y nistagmus. La so-
bredosis de Clonazepam rara vez amenaza \a vida si solo se toma este medicamento, pero puede
producir arreflexia, apnea, hi i y coma. Si se produce un coma,
normalmente dura unas horas, pero se puede prolongar y hacer clchco espec\a\mente en paclen(es
ancnancs Pueden ocumr convulsiones con mayor
Los efec(os son mas graves en aquellos

con er
Se deben itori: las vitales del paciente y establecer medidas de so-
porte en funcién de su estado clinico. En especial, algunos pacientes pueden requerir un tratamiento
sintomatico para paliar los efectos cardiorrespiratorios o los efectos sobre el sistema nervioso central
causados por la sobredosis.
Para prevenir una absorcion posterior del medicamento se debe utilizar un método apropiado como
p-ej. el tratamiento con carbén activado en las primeras 1-2 horas. Si se usa carbén activado es
imprescindible mantener las vias It en i Como medida
excepcional se podria considerar el lavado gastrico en casos de sobredosis por ingestion concomitante
de varios medicamentos.
Si la depreswén del SNC es intensa se puede considerar el uso de flumazenilo, un antagonista
Sélo debe bajo estrecha F debe utilizarse
con extrema precaucién en combinacién con medicamentos que reducen el umbral convulsivo (p. ej.
antidepresivos triciclicos). Consulte la ficha técnica de flumazenilo para mas informacion sobre el uso
correcto de este medlcamento
El It il no esla indicado en los pacientes epilépticos tratados con
pues elar I puede provocar convulsiones en estos pacientes
CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C.)
PRESENTACIONES
Caja conteniendo 50 comprimidos.
Caja conteniendo frasco gotero x 20 mL de solucién gotas orales.

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Venta Bajo Receta Simple Archivada

Paraguay: "En caso de intoxicacién o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emer i sito en ida Gral. Santos
entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos. Teléfono: 220-418".
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SULIVAN 2 mg

Clonazepam 2 mg

SULIVAN 2,5 mg

Clonazepam 2,5 mg/mL
Solucion Gotas Orales

Antiepiléptico - Ansiolitico
V.a.: Oral

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Clor 2mg
i c.

Cada mL de solucién gotas orales contiene:

Clor 2,5mg
Excipientes: Propilenglicol 1022 mg; Otros Excipientes c.s.p.

INDICACIONES

Tratamiento de la epilepsia (especialmente pequefio mal tipico o atipico y crisis ténico-clonicas
generalizadas, primarias o secundarias). Tratamiento de la ansiedad, trastornos de panico, con o sin
agorafobia y trastornos afectivos. También presenta indicaciones por su accioén sedativa e hipnética.
POSOLOGIA

La dosis de Clonazepam debe adaptarse en forma individual para cada paciente, de acuerdo a la
respuesta clinica y tolerancia. La dosis de mantenimiento se alcanza habitualmente en el curso de 1 a
3 semanas, luego de un ajuste posolégico progresivo, con el objeto de prevenir los efectos adversos al
iniciar el tratamiento. Se recomienda fraccionar la dosis diaria en dos o tres tomas durante el periodo
de ajuste. Una vez alcanzada la dosis de mantenimiento, la misma puede ingerirse en una sola toma
al acostarse. Si fuese necesaria varias tomas diarias se recomienda ingerir la dosis mayor al acostarse.

ANTE LA PRESCRIPCION [ 0,5 mg
MEDICA DE FRACCIONAR
EL COMPRIMIDO, [GwRy

PROCEDER DE LA =
SIGUIENTE FORMA:
Apoyar el comprimido sobre
una superficie rigida y
plana, y presionar a ambos Presionar en
lados de la ranura hasta el extremo del
lograr el corte. comprimido.

[sulivan 2,5 mg Solucién Gotas Orales: 25 gotas equivale a 1 mL y 2,5 mg de Clonazepam. |

. i de los
- Lactantes y nifios de hasta 10 afios (o hasta 30 Kg de peso): La dosis inicial de 0,01 - 0,03 mg/
kg/dia, en 2 a 3 tomas. Aumentar en 0,25 - 0,5 mg cada 72 horas hasta alcanzar dosis de mante-
nimiento de 0,1 mg/kg/dia.

No superar dosis maxima de 0,2 mg/kg/dia

- Nifios de 10 a 16 afios: La dosis inicial es de 1-1,5 mg/dia en 2 a 3 tomas, puede aumentarse en
0,25-0,50 mg cada 72 horas hasta alcanzar dosis de mantenimiento de 3-6 mg/dia

- Adultos: Dosis inicial 1,5 mg/dia, individuales en 3 tomas. Puede aumentarse en 0,5 mg cada 72
horas hasta que las convulsiones estén bien controladas. Dosis de mantenimiento: 3-6 mg diarios. No
superar dosis maximas de 20 mg diarios.

+ Tratamiento de los trastornos de panico y cuadros analogos de ansiedad extrema:

Dosis inicial de Clonazepam:

0,5-1 mg/dia en 1 6 2 tomas, con aumentos graduales segun respuesta y tolerancia, hasta llegar a una
dosis diaria que no supere los 2 a 3 mg diarios. EI con Cl no debe

de forma brusca, sino que ha de retirarse de forma gradual. Si se administra Clonazepam con otros
farmacos antiepilépticos, se debera ajustar la dosis de cada farmaco para conseguir el efecto deseado,
considerando que pueden aumentar los efectos secundarios.




Pautas i i Cl puede simultaneamente con uno o mas
farmacos antiepilépticos, en cuyo caso habra que ajustar la dosis de cada farmaco para conseguir
el efecto deseado.

Pacientes con insuficiencia renal: No se han realizado estudios sobre la seguridad y eficacia de
Clonazepam en pacientes con insuficiencia renal, sin embargo, de acuerdo con los estudios farma-
cocinéticos no se precisa ningun ajuste posolgico en estos pacientes.

Pacientes con alteraciones en la funcién hepatica: No se han realizado estudios sobre la seguridad

y eficacia de Cl en pacientes con de la funcién hepatica. Paclen(es con alte-
raciones hepaticas graves no deben ser tratados con Cl Pacientes con 6n hepatica
de leve a moderada deben ser tratados con la menor dosis posible.

de edad Los pacientes de edad da son te sensibles a los

efectos de los medicamentos depresores centrales y pueden experimentar confusién por lo que se
debe usar la dosis mas baja posible. Se recomienda que la dosis inicial de Clonazepam no exceda
los 0,5 mg/dia y se debe tener especial cuidado durante el ajuste de la dosis.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran".

CONTRAINDICACIONES

Esté contralndlcado en los pacientes con i i conocida a Cl 0 a alguno de los
pr ntes de la ienci i grave o hepatica grave.
Coma. F; dencia. Di 0 dependencia Oli

REACCIONES ADVERSAS

Frecuencia no conocida:

Trastornos del sistema inmunoldgico: Se han notificado reacciones alérgicas y casos aislados de
anafilaxis con el uso de benzodiazepinas.
Trastornos psiquidtric y del humor, confusién y desorientacién. puede
aparecer depresion, que puede ser debida a otra ub it i
como inquietud, irritabilidad, conducta agresiva, agitacion, nerviosismo, hostilidad, ansiedad, trastornos
del suefio, delirio, ira, pesadillas, suefios anormales, alucinaciones, psicosis, hiperactividad, alteraciones
del comportamiento y otros comportamientos adversos. En raros casos se han producido cambios en
la libido. Puede producir dependencia y s\‘ndrome de abstinencia.

Trastornos del sistema nervioso: Dismil 6n de de i6 ia, lentitud
en los reflejos, hipotonia muscular, mareo, a(axwa En raros casos se ha observado cefalea y ataques
epilépticos generalizados. Se ha descrito amnesia ar con la de

pinas en dosis terapéuticas, y el riesgo de este efecto secundario aumenta conforme lo hace la dosis.

Trastornos oculares: cuando el tratamiento se prolonga durante largo tiempo o se utilizan dosis elevadas,

que diversos i de la vision (diplopia).

Frecuente: nistagmus.

Trastornos card/acos insuficiencia cardlaca |ncluyendo paro cardlaco

Trastornos tordcicos y

se administra por via i.v.

Trastornos gastrointestinales: nauseas y molestias epigastricas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: En raros casos se produce urticaria, prurito, exantema,

alopecia pasajera, alteraciones de la pigmentacion.

Trastornos ydeltej i frecuente ap: debil

Trastornos renales y urinarios: En raros casos puede producirse incontinencia urinaria.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: En raros casos puede producuse dIS'UHC\OH eréctil.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la 6n: Cansancio e

Exploraciones complementarias: En raros casos puede producirse una disminucién en el

recuento de plaquetas.

Poblacién pediatrica: Se han descrito casos aislados de pubertad precoz incompleta en nifios de

ambos sexos. En los lactantes y nifios pequefos, puede causar un aumento de la produccion de

saliva o de secrecion bronquial

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Puede ocurrir una pérdida de efecto durante el tratamiento con Clonazepam.

Sehan nolmcado casos deideaciony oompcrtam\enlo suicida en pacientes en tratamiento con antiepilépticos

para varias i No se conoce el de este riesgo y los datos disponibles no excluyen

la posibilidad de un incremento del riesgo para Sulivan. Por lo tanto, se debe controlar la aparicion

de signos de ideacion y componamlenlo suicida en los paclemes y valorar el tratamiento adecuado.
debe con especial 6n en con ataxia. Las benzodiazepinas

no estan recomendadas para el tratamiento primario de enfermedad psicética. Pacientes con historial

de depresion y/o intentos de suicidio deben mantenerse bajo estrecha supervision.

Las benzodiazepinas pueden contribuir a precipitar episodios de encefalopaua hepatica. Deben

tomarse precauciones especiales cuando se administra Cl a con

hepética de leve a moderada.

Como con cualquier sustancia con efecto depresor del SNC y/o propiedades relajantes musculares,

debe tenerse especial precaucion cuando se administra Clonazepam en pacientes con miastenia gravis.

Debe evitarse el uso concomitante de Clonazepam con alcohol y/o depresores del SNC. Este uso

concomitante puede aumentar los e'ec(os cllmcos de Clonazepam tales como: sedaclon intensa que

sobre todo si el Cl

d muscular.

puede derivar en coma o muerte, relevante y/o
Clonazepam debe usarse con especlal precaucion en eventos de intoxicacién aguda con alcohol o drogas.
Cuando se administran se conocen como inquietud, agitacion,

irritabilidad, agresividad, ansiedad, engafio, enlado pesadillas nocturnas, alucinaciones, psicosis, alte-

raciones del ito y otros adversos. Si esto ocurre, se debe interrumpir el
uso del Estas son mas comunes en nifios y pacientes de edad

Los efectos Ogi de las bt parecen ser mayores en paclentes de
edad avanzada que en pacientes jévenes, incluso con concer i similares de en

plasma, posiblemente debido a cambios con la edad en ir i del

con receptor, mecanismos post-receptor y funciones de organos.

Puede ocurrir amnesia 6 cuando se ! i inas a dosis i el
riesgo se incrementa a dosis mas altas

La dosis de Clonazepam debe ajustarse con precaucion individualmente en pacientes con enfermedad
preexistente del sistema respiratorio (por ejemplo, enfermedad pulmonar obstructiva crénica).

En lactantes y nifos pequenos, Clonazepam puede causar un aumento de la produccion de saliva y
secrecion bronquial. Por tanto, es preciso prestar especial atencion en mantener las vias respiratorias libres.
Clonazepam debe utilizarse con precaucién en pacientes con apnea del suefo, insuficiencia pulmonar
cronica o deterioro de la funcion renal o hepatica, y en ancianos o pacientes debilitados. Generalmente
en estos casos la dosis se debe reducir.

La dosis de Clonazepam debe ajustarse con precaucion individualmente en pacientes bajo tratamiento
con otros medicamentos de accién central o anticonvulsivantes (antiepilépticos).

Al igual que sucede con todos los anticonvulsivantes, incluyendo Clonazepam nunca debe sus-
penderse de forma brusca el tratamiento con Cl en los p: ya que ello
podria provocar la aparicién de un “status” epilépti Si el médico i io reducir la
dosis 0 suspender el medicamento, debe hacerlo de forma paulatina. En estos casos esta indicada
una combinacion con otros annepllepucos

Se que CI te un agente no porfirogénico, aunque hay algunas
evidencias contradictorias. Por tanlo debe ser utilizado con precaucion en pacientes con porfiria.
Todo tratamiento con benzodiazepinas puede dar lugar a la aparicién de dependencia fisica o psicolégica.
El riesgo de dependencia, que aumenta en relacién directa con la dosis v la duracién del tratamiento,
es ite elevado en los i con de ylo iccion. Una
vez la ia fisica, la ion brusca del i puede fi de
sintomas de abstinencia. Durante el tratamiento a largo plazo, los sintomas de abstinencia pueden
presentarse después de un prolongado periodo de uso, sobre todo con dosis elevadas o si la dosis
diaria se disminuye rapidamente o se suspende de forma brusca. Los sintomas mas frecuentes son
temblor, sudoracion, agitacion, trastornos del suenoyansledad celaleas dlarreas mialgias, ansiedad

grave, tension, mqu\elud camblos de humor, fi y
pueden estar n la En los casos graves pueden presentarse los
slgulenles sintomas: pérdlda del senlldc de Ia realidad, izacion, hi i imi

de a la luz, el ruido y el contacto fisico o alucinaciones.

Dado que el riesgo de sintomas de abstinencia es mayor cuando el tratamiento se interrumpe de forma
brusca, debe evitarse la suspension brusca del tratamiento -incluso aunque haya sido de corta duracién-,
finalizando siempre con una reduccion gradual de la dosis diaria. El riesgo de sintomas de abstinencia
aumenta cuando las benzodiazepinas se utilizan junto con sedantes durante el dia (tolerancia cruzada).
Sulivan 2,5 mg solucion gotas orales contiene como excipiente propilenglicol. Puede producir sintomas
parecidos a los del alcohol, por lo que puede dlsmlnulr la capacidad para conduclr [ manejar maqulnana
Sulivan 2 mg comprimidos contiene como Lactosa. Los con here-
ditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES

puede ini i 4 con uno o méas farmacos antiepilépticos. La pro-
babllldad de interacciones farmacocinéticas con estos otros medicamentos es baja. Sin embargo, la
adicién de un nuevo farmaco a la pauta terapéutica debe llevar consigo una cuidadosa valoracion de
la respuesta al tratamiento, pues puede aumentar el riesgo de efectos secundarios (p. ej.: sedacion,
apatia). Si se decide asociar varios antiepilépticos, hay que ajustar la dosis de cada farmaco para
conseguir el efecto deseado. El tratamiento concomitante con fenitoina o primidona puede cambiar
las concenlracwones plasmatlcas de las mlsmas (normalmente aumentan).

Los ar tales como la fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
lamotrigina ¥, en menor medida, acido valproico puede aumentar el ac\aramlento renal y por ello disminuir
i icos de Clonazepam hasta el 38% cuando se inis Cl
otencial de influir en las concentraciones de fenitoina. Debido a la naturaleza bidireccional de la
fenitoina, se ha observado que los niveles de fenitoina permanecen inalterados,
aumentados, o disminuidos tras la coadministracién con Clonazepam, dependiendo de la dosis y factores
de pacientes. C\onazepam no es un |nduc(or de las enzimas responsables de su propio metabolismo.
Las enzimas en el de Cl no han sido claramente identificadas,
pero incluyen CYP3A4. Los inhibidores de CYP3A4 (por ejemplo, fluconazol) pueden alterar el meta-
bolismo de Clonazepam y provocar i y efectos Los inhibidores selectivos
de la recaptaclon de sero(onlna sertralina (débil inductor CYP3A4), fluoxetina (inhibidor CYP2D6) y
el ar (inhibidor de CYP2C19 e inductor CYP3A4) no afectan a la
farmacocinética del Clonazepam cuando se administran conjuntamente.

Interaccion farmacodinamica: La combinaciéon de Clonazepam y acido valproico se ha asociado
ocasionalmente con un “status” epiléptico del tipo pequefio mal. Cuando se coadministra Clonazepam
con depresores del SNC incluyendo el alcohol, los efectos sobre la sedacién y depresién cardiorres-
piratoria pueden verse intensificados. Los pacientes que estan en tratamiento con Clonazepam deben
evitar el consumo de alcohol. Si se decide asociar varios medicamentos de accién central, hay que
ajustar la dosis de cada farmaco para conseguir el efecto deseado.

Embarazo y lactancia: A partir de los estudios preclinicos, no puede excluirse la posibilidad de que
el Clonazepam pueda provocar malformaciones congemlas De acuerdo con Ias valoraciones epide-
miolégicas, existen |nd|cms de que los S son Sin embargo,
es dificil i qué o i e
las alteraciones detectadas en los recién nacidos. Existe la poswblhdad pues de que estos defectos
congénitos sean atribuibles en mayor medlda a olros iaclores (p. ej.: factores genéticos) o a la propia
epilepsia. En tales circunstancias, s6lo se alas mujeres cuando
los beneficios esperados sean mayores que el polenclal riesgo para el feto.




