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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2956-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-01607261-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-01607261-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C. solicita se autoricen nuevas
formas farmacéuticas y concentraciones para la especididad medicinal denominada QUAZEMIC /
CLONAZEPAM inscripto bajo el Certificado N° 53.790.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, Decreto
N° 150/92 (t.0 Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentaci 6n aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C. para la especiaidad medicinal
que se denominard QUAZEMIC / CLONAZEPAM, las nuevas formas farmacéuticas/concentraciones de:
COMPRIMIDO 1 mg; COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 0,25 mg y GOTAS 2,5 mg/ml, segin datos
caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que se corresponde
con GEDO N° |F-2021-06216015-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Establécese que € Anexo de autorizacién de modificaciones debera correr agregado al
Certificado N° 53.790 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°. - Acéptanse los rotulos primarios GEDO N° |F-2021-30444307-APN-DERM#ANMAT, |F-
2021-30443580-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-30443110-APN-DERM#ANMAT; rétulos secundarios GEDO
N° |F-2021-30447542-APN-DERM#ANMAT, |F-2021-30446925-APN-DERM#ANMAT, |F-2021-30446243-
APN-DERM#ANMAT:; prospectos segin GEDO N° |F-2021-30441217-APN-DERM#ANMAT; e informacion
parael paciente segin GEDO N° 1F-2021-30442743-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°. - Con caracter previo alacomercializacion de las nuevas formas farmacéuti cas autorizadas por la
presente Disposicion, € titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica lafecha de inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar alos fines de
realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 9707/19.

ARTICULO 5°. - Inscribase las nuevas formas farmacéuticas/ concentraciones autorizadas en el Registro
Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°. - Registrese, por Mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, rétulos, prospecto e informaciéon para €l paciente y anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
e La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C.
S.A., para la Especialidad Medicinal con Certificado de Autorizacion N°
53.790, las nuevas formas farmacéuticas y concentraciones cuyos datos a
continuacion se detallan:
e NOMBRE COMERCIAL: QUAZEMIC
e NOMBRE/S GENERICO/S: CLONAZEPAM
e FORMAS FARMACEUTICAS: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES Y GOTAS.
e VIA DE ADMINISTRACION: ORAL
e CONCENTRACIONES: CLONAZEPAM 1 mg/ COMPRIMIDO; CLONAZEPAM
0,25 mg / COMPRIMIDO SUBLINGUAL y CLONAZEPAM 2,5 mg/ml GOTAS.

o EXCIPIENTES: CLONAZEPAM 1 mg/ COMPRIMIDO: AMARILLO DE

QUINOLINA LACA ALUMINICA 0,075 mg; CELULOSA MICROCRISTALINA
38,000 mg; CROSCARMELOSA SODICA 10,000 mg; LAURILSULFATO DE
SODIO 1,500 mg; LACTOSA 97,925 mg; ESTEARATO DE MAGNESIO 1,500

mg. CLONAZEPAM 0,25 mg / COMPRIMIDO SUBLINGUAL: SUCRALOSA

0,10 mg; CELULOSA MICROCRISTALINA 12,50 mg; CROSCARMELOSA
SODICA 4,00 mg; LACTOSA 32,65 mg; ESTEARATO DE MAGNESIO 0,50

mg. CLONAZEPAM 2,5 mg/ml GOTAS: SACARINA SODICA 7,50 mg;
IF-2021-06216015-APN-DFY GRAANMAT
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ACIDO CITRICO ANHIDRO 2,50 mg; CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO
(SOLUCION AL 25%) c.s.p. pH 4,0; BUTILHIDROXITOLUENO 0,10 mg;
BUTILHIDROXIANISOL 0,10 mg; ESENCIA DE UVA 5,00 mg; AGUA
PURIFICADA 3,00 mg; PROPILENGLICOL c.s.p. 1,00 ml.

e ENVASE PRIMARIO: : CLONAZEPAM 1 mg/ COMPRIMIDO; CLONAZEPAM

0,25 mg / COMPRIMIDO SUBLINGUAL: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

AMBAR CON PROTECCION UV; CLONAZEPAM 2,5 mg/ml GOTAS: FRASCO

DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO DE PEBD Y TAPA DE PP.

e PRESENTACION Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: CLONAZEPAM 1

mg/ COMPRIMIDOS: ENVASES CON 30, 60, 500 Y 1.000 COMPRIMIDOS,

SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

CLONAZEPAM 0,25 mg / COMPRIMIDO SUBLINGUAL: ENVASES CON 15Y

30 COMPRIMIDOS; CLONAZEPAM 2,5 mg/ml GOTAS: ENVASE CON 20 ml.

e PERIODO DE VIDA UTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES.

e FORMA DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO,
PREFERENTEMENTE ENTRE 15-30 °C.

e CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. Lista IV
e LUGAR DE ELABORACION: LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS
CASASCO S.A.I.C. Planta Boyaca (Av. Boyaca N° 229/37/41/49/63/65;
Terrero N° 250/52/60; Bacacay N° 1843/45, todas en CABA) - elaboracién

completa para comprimidos, comprimidos sublinguales y gotas;
|F-2021-06216015-APN-DFY GR#ANMAT

Pagina2 de 3



LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. Planta Pilar (Calle 5 N° 186, Parque
Industrial Pilar, Partido de Pilar, Provincia de Buenos Aires) - elaboracion
completa (alternativo) para gotas y acondicionamiento primario vy

secundario para comprimidos y comprimidos sublinguales.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

EX-2020-01607261-APN-DGA#ANMAT

IF-2021-06216015-APN-DFY GR#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-06216015-APN-DFY GR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Enero de 2021

Referencia: Anexo Dispositivo NFF/NCC EX-2020-01607261- -APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

QUAZEMIC
CLONAZEPAM 2,5 mg/ml
Gotas
Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Argentina

Contenido: 20 ml.

Formula:
Cada ml contiene: CLONAZEPAM 2,5 mg. Excipientes: Sacarina Sédica; Acido Citrico
Anhidro; Citrato de Sodio Dihidratado (Solucion al 25%); Butilhidroxitolueno;

Butilhidroxianisol; Esencia de Uva; Agua Purificada; Propilenglicol.

Posologia y modo de administracion: ver prospecto interno.

Cada mililitro del producto QUAZEMIC Gotas contiene 25 gotas, siendo asi, cada gota

contiene 0,1 mg de Clonazepam.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Forma de conservacion:
- Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 53.790

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:

Vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-30444307-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-01607261- -APN-DGA#ANMAT rotulo primario prod QUAZEMIC gotas
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

QUAZEMIC

CLONAZEPAM 0,25 mg

Comprimidos sublinguales

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Lote:

Vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-30443580-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-01607261- -APN-DGA#ANMAT rotulo primario prod QUAZEMIC comprimidos subliguales
(0,25 mg).
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

QUAZEMIC
CLONAZEPAM 1 mg
Comprimidos
Laboratorios CASASCO S.A.l.C.
Lote:
Vencimiento:
?‘i
anMat
SANTARELLI Alejandro Daniel
CUIL 20180985264
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-30443110-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-01607261- -APN-DGA#ANMAT rotulo primario prod QUAZEMIC comprimidos (1mg).
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

QUAZEMIC
CLONAZEPAM 2,5 mg/ml
Gotas
Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Argentina

Contenido: 20 ml.

Formula:
Cada ml contiene: CLONAZEPAM 2,5 mg. Excipientes: Sacarina Sédica; Acido Citrico
Anhidro; Citrato de Sodio Dihidratado (Solucion al 25%); Butilhidroxitolueno;

Butilhidroxianisol; Esencia de Uva; Agua Purificada; Propilenglicol.

Posologia y modo de administracion: ver prospecto interno.

Cada mililitro del producto QUAZEMIC Gotas contiene 25 gotas, siendo asi, cada gota

contiene 0,1 mg de Clonazepam.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Forma de conservacion:
- Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 53.790

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:

Vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-30447542-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-01607261- -APN-DGA#ANMAT rotulo secundario prod QUAZEMIC gotas
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

QUAZEMIC
CLONAZEPAM 0,25 mg

Comprimidos sublinguales

Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Argentina

Contenido: 15 comprimidos sublinguales.

Formula:
Cada comprimido sublingual x 0,25 mg. contiene: CLONAZEPAM 0,25 mg;
Excipientes: Sucralosa; Celulosa Microcristalina; Croscarmelosa Sodica; Lactosa;

Estearato de Magnesio.

Posologia: ver prospecto interno.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Forma de conservacion:
- Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 53.790

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 30 comprimidos sublinguales.

Lote:

Vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-30446925-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-01607261- -APN-DGA#ANMAT rotulo secundario prod QUAZEMIC comprimidos
subliguales (0,25 mg).
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PROYECTO DE PROSPECTO
QUAZEMIC
Comprimidos: CLONAZEPAM 1 mg
Comprimidos sublinguales: CLONAZEPAM 0,25 mg
Gotas: CLONAZEPAM 2,5 mg/ml

Comprimidos — Comprimidos sublinguales - Gotas
Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV Industria Argentina
FORMULAS

QUAZEMIC - Comprimidos
Cada comprimido x 1 mg. contiene: CLONAZEPAM 1 mg. Excipientes: Amarillo de

quinolina Laca Aluminica 0,075 mg; Celulosa Microcristalina 38,000 mg;
Croscarmelosa Sdédica 10,000 mg; Laurilsulfato de Sodio 1,500 mg; Lactosa 97,925
mg; Estearato de Magnesio 1,500 mg.

QUAZEMIC — Comprimidos sublinguales
Cada comprimido sublingual x 0,25 mg. contiene: CLONAZEPAM 0,25 mg;
Excipientes: Sucralosa 0,100 mg; Celulosa Microcristalina 12,500 mg; Croscarmelosa

Sodica 4,000 mg; Lactosa 32,650 mg; Estearato de Magnesio 0,500 mg

QUAZEMIC - Gotas

Cada ml contiene: CLONAZEPAM 2,5 mg. Excipientes: Sacarina Sddica 7,500 mg;
Acido Citrico Anhidro 2,500 mg; Citrato de Sodio Dihidratado (Solucion al 25%) csp pH
4,0; Butilhidroxitolueno 0,100 mg; Butilhidroxianisol 0,100 mg; Esencia de Uva 5,000
mg; Agua Purificada 3,000 mg; Propilenglicol csp 1,000 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico. Anticonvulsivante (Codigo ATC: NO3AEO1).

INDICACIONES
Trastornos epilépticos:
- Ausencias (Petit mal) refractarias a succinimidas
- Sindrome de Lennox-Gastaut (Petit mal atipico), como monoterapia o como
terapia adyuvante
- Crisis akinéticas y mioclonicas

Trastorno de angustia (trastorno de panico) con o sin agorafobia (DSM-IV)
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ACCION FARMACOLOGICA

Clonazepam es un derivado benzodiazepinico, que en experimentos en animales ha
demostrado los efectos farmacolégicos caracteristicos de las 1,4-benzodiazepinas:
ansiolitico, miorrelajante, sedante, anticonvulsivante.

Se cree que el mecanismo por el cual clonazepam ejerce sus efectos esta relacionado
con el aumento de la actividad inhibitoria postsinaptica mediada por acido gama-
aminobutirico (GABA), en el Sistema Nervioso Central (SNC).

En humanos, clonazepam puede suprimir las descargas de puntas y ondas en las
crisis de ausencia (Petit mal) y disminuir la frecuencia, amplitud, duracién y extension

de las descargas en convulsiones motoras menores.

FARMACOCINETICA

Absorcion:

- Via oral: clonazepam es rapida y casi totalmente (82-98%) absorbido tras la
administracion oral. En la mayoria de los casos el pico plasmatico se observa luego de
1 a 4 horas de la toma. La biodisponibilidad es del 90%.

El grado de absorcion de clonazepam comprimidos es comparable al de clonazepam
gotas. Sin embargo, la velocidad de absorcion de los comprimidos es levemente mas
lenta.

A dosis diarias de 6 mg, las concentraciones plasmaticas del principio activo en el
estado estacionario son de 55 ng/ml. En el estado estacionario, tras la administracion
repetida del producto, las concentraciones plasmaticas pueden ser tres veces mas ele-
vadas que las observadas con una dosis Unica.

Las concentraciones plasmaticas que se correlacionan con un efecto 6ptimo se situan
entre 20 y 70 ng/ml. Luego de una dosis Unica oral de 2 mg de clonazepam, el efecto
se manifiesta en el lapso de 30-60 minutos, y dura 6-8 horas en nifios y 8-12 horas en
adultos.

La farmacocinética de clonazepam es dosis-dependiente en el rango de dosis
terapéutico.

- Via sublingual: estudios in vitro han demostrado que los comprimidos sublinguales
presentan una rapida desintegracion y disolucion.

Distribucion: clonazepam se distribuye rdpidamente en los diferentes 6rganos y tejidos,
con preferencia por la fijacion a estructuras cerebrales. Se une a proteinas plasmaticas
en aproximadamente un 82-86%. El volumen medio de distribucién de clonazepam se

calcula en unos 3 I/kg.
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Clonazepam atraviesa la barrera placentaria, y se ha detectado su presencia en la
leche materna.

Metabolismo: clonazepam sufre un extenso metabolismo hepatico, principalmente a
través del sistema citocromo P450 (CYP) incluyendo CYP3A4. Se han detectado 5
metabolitos en orina. El principal metabolito es el 7-amino-clonazepam, con escasa
actividad anticonvulsivante.

Excrecion: la vida media de eliminacion es de 30-40 horas. El 50-70% de clonazepam
se elimina a través de la orina y el 10-30% con las heces, casi exclusivamente en
forma de metabolitos libres o conjugados. Menos del 2% de la dosis aparece en la
orina bajo la forma de clonazepam sin metabolizar.

Poblaciones especiales

Poblacion pediatrica: la farmacocinética de eliminacion es similar en nifios y adultos.
Pacientes de edad avanzada, insuficiencia renal o hepatica: la farmacocinética de

clonazepam no ha sido estudiada en estas poblaciones de pacientes.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis debe adecuarse individualmente en funciéon de la respuesta clinica, la
tolerabilidad y la edad de cada paciente.

En los casos nuevos, y no refractarios al tratamiento, es recomendable comenzar con
dosis bajas. Asimismo, para evitar la aparicion de reacciones adversas, se recomienda
elevar progresivamente la dosis hasta alcanzar la dosis adecuada.

Trastornos epilépticos:

- Nifios de hasta 10 afios de edad (o hasta 30 kg de peso):

Dosis inicial: 0,01-0,03 mg/kg/dia sin exceder los 0,05 mg/kg/dia, en 2 o 3 tomas. La
dosis podra aumentarse sin exceder los 0,25-0,5 mg cada 3 dias, hasta alcanzar una
dosis de mantenimiento de 0,1-0,2 mg/kg/dia, hasta lograr el control de las crisis, 0
hasta que la aparicion de reacciones adversas impida incrementos posteriores.
Cuando sea posible la dosis debera dividirse en 3 tomas iguales, o bien debera
administrarse la mayor dosis antes de acostarse, a fin de minimizar la somnolencia
diurna.

- Nifios y adolescentes de 10 a 16 afios:

La dosis inicial es de 1-1,5 mg/dia, divididos en 2 o 3 tomas. Esta dosis puede irse
aumentando en 0,25-0,5 mg cada 72 horas hasta que se alcance la dosis de
mantenimiento individual (por lo general, de 3-6 mg/dia).

- Adultos:
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Dosis inicial: se recomienda no superar los 1,5 mg/dia, repartidos en 3 tomas. La dosis
puede incrementarse de 0,5-1 mg cada 3 dias, hasta lograr el control de las crisis o
hasta que la aparicion de efectos adversos impida incrementos posteriores.

La dosis de mantenimiento debe ser determinada individualmente en funcién de la
respuesta clinica y la tolerabilidad de cada paciente.

Dosis maxima: 20 mg/dia.

Trastorno de angustia con o sin agorafobia:

- Adultos:

Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, 2 veces por dia. La dosis puede ser
incrementada a 1 mg/dia luego de 3 dias. En ensayos clinicos ésta ha resultado ser la
dosis 6ptima en la mayoria de los pacientes; no obstante, en algunos pacientes
pueden ser adecuadas dosis de hasta un maximo de 4 mg/dia. En tales casos, la dosis
puede incrementarse de 0,125 a 0,25 mg (2 veces por dia) cada 3 dias, hasta lograr el
control de los sintomas o hasta la aparicion de reacciones adversas que impidan
incrementos posteriores. Para reducir la somnolencia, se recomienda la administracion
de una dosis antes de dormir.

En las crisis agudas de angustia y/o ansiedad administrar un comprimido sublingual de
0,25 mg.

El tratamiento no debe exceder el periodo de 8 a 12 semanas, incluyendo el retiro
gradual de la droga. En caso de que el médico considere prolongar su uso, debera
evaluar la relacion riesgo/beneficio.

Tratamiento concomitante con drogas antiepilépticas (DAE): clonazepam puede
administrarse concomitantemente con otros farmacos antiepilépticos. En tal caso, se
deberd ajustar la dosis de cada farmaco para lograr el efecto 6ptimo deseado.
Disminucion de la dosis o suspension del tratamiento: la discontinuacion del
tratamiento con QUAZEMIC debe realizarse progresiva y lentamente. Se sugiere
realizar disminuciones de la dosis diaria en no mas de 0,125 mg cada 3 dias,
requiriéndose en algunos casos una reduccion aun mas lenta. Se debe evitar la
discontinuacion abrupta del tratamiento por riesgo de sindrome de abstinencia.
Neumopatias (como EPOC): se debera realizar un ajuste de dosis individual en
pacientes que presenten neumopatias ya que los efectos respiratorios de clonazepam
pueden agravarse por obstrucciones preexistentes de las vias respiratorias.
Poblaciones especiales

Insuficiencia renal: de acuerdo con los criterios farmacocinéticos, no es necesario un
ajuste de dosis en estos pacientes. Sin embargo, se debera realizar un monitoreo

regular de la funcién renal durante el tratamiento.
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Insuficiencia hepatica: pacientes con alteracion hepatica de leve a moderada deben
ser tratados con la menor dosis posible. Pacientes con alteraciones hepaticas graves
no deben ser tratados con Clonazepam, ya que las benzodiazepinas pueden precipitar
una encefalopatia hepatica.

Pacientes de edad avanzada: como otras drogas sedantes, clonazepam puede causar
aumento de la sedacién y confusién en pacientes de edad avanzada. Por lo tanto,
dichos pacientes deberan comenzar el tratamiento con la menor dosis posible, y de-
beran ser cuidadosamente monitoreados. Los estudios clinicos con clonazepam no
incluyen un numero suficiente de pacientes mayores de 65 afios para determinar si
ellos responden de manera diferente al tratamiento.

Poblacion pediatrica: no hay evidencia clinica con clonazepam en trastornos de
angustia en menores de 18 afos.

Modo de administracion:

- Comprimidos birranurados: los comprimidos deben ingerirse con suficiente cantidad
de agua.

- Gotas: mantenga el frasco cuentagotas en posicion vertical con la boca hacia abajo.
En caso de que la solucion no salga, agite el frasco ligeramente o inviértalo varias
veces consecutivas.

Las gotas deben diluirse en agua, té o jugos de fruta en una cuchara. No dosificar
directamente en la boca.

1 ml de solucion oral = 25 gotas = 2,5 mg de clonazepam.

- Comprimidos sublinguales: colocar el comprimido de QUAZEMIC debajo de la
lengua, mantenerlo durante por lo menos 3 minutos, y evitar la deglucién antes de

transcurrido dicho tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a clonazepam, a otras benzodiazepinas, o a cualquiera de
los componentes del producto. Pacientes con glaucoma de angulo estrecho, pudiendo
administrarse en pacientes con glaucoma de angulo abierto adecuadamente tratados.
Pacientes con dependencia alcohdlica, drogadependencia o farmacodependencia.
Insuficiencia respiratoria severa. Pacientes con evidencia bioquimica o clinica de

enfermedad hepédtica severa. Pacientes en coma. Miastenia gravis.

ADVERTENCIAS
Abuso y dependencia: clonazepam, al igual que otras benzodiazepinas, puede inducir
dependencia fisica y psiquica. La dependencia puede ocurrir a dosis terapéuticas y/o

en pacientes sin factores predisponentes, siendo mayor el riesgo a dosis elevadas,
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tratamiento prolongado, en pacientes con reconocida tendencia al abuso de drogas,
con antecedentes de alcoholismo, drogadiccion o con enfermedades psiquiatricas
severas. Se recomienda especial vigilancia en estos pacientes.

Riesgo de reducciéon de dosis: la disminucion rapida de la dosis o la suspension
abrupta del producto puede, al igual que con otras benzodiazepinas, dar lugar a la
aparicion de sintomas de abstinencia de similares caracteristicas que los observados
con barbituricos y alcohol. El riesgo de aparicion de sintomas de abstinencia aumenta
cuando las benzodiazepinas se administran junto con sedantes durante el dia
(tolerancia cruzada). Los sintomas comprenden: temblor, sudoracion, agitacion,
alteraciones del suefio, ansiedad, cefalea, mialgia, ansiedad severa, tension,
inquietud, confusion, intranquilidad, convulsiones. En casos mas severos pueden
presentarse: pérdida del sentido de la realidad, despersonalizacion, hiperacusia,
entumecimiento y hormigueo en las extremidades, hipersensibilidad a la luz y al
contacto fisico, o alucinaciones. Los sintomas mas severos se presentaron en pacien-
tes tratados con dosis excesivas de benzodiazepinas durante periodos prolongados.
Se han reportado sintomas de abstinencia luego de la interrupcion abrupta de un
tratamiento, incluso a dosis terapéuticas.

Se aconseja, por lo tanto, que la interrupcion del tratamiento, aunque el mismo sea de
corta duracion, sea progresiva, con disminucion gradual de la dosis.

Empleo de anticonvulsivantes durante el embarazo: existen reportes que sugieren una
mayor incidencia de defectos congénitos en recién nacidos de mujeres bajo
tratamiento con anticonvulsivantes; no obstante, no se ha demostrado una relacién
causalefecto definida, dado que factores como los genéticos o la condicion epiléptica
per se pueden tener mayor influencia que los farmacos en la aparicién de defectos de
nacimiento. La gran mayoria de las madres bajo terapia anticonvulsivante dan a luz
nifos normales. Es importante destacar que las drogas anticonvulsivantes no deben
ser discontinuadas en pacientes en las que estan destinadas a prevenir convulsiones
debido al alto riesgo de precipitar un “status epiléptico” con hipoxia asociada y riesgo
de vida.

En aquellos casos en que la severidad y frecuencia de las convulsiones sean tales que
la interrupcion del medicamento no pone en peligro la vida de la paciente, puede
considerarse la suspension de la droga antes o durante el embarazo, no obstante, no
puede asegurarse que aun convulsiones leves no entrafien riesgo para el embrién o el
feto.

Por lo tanto, ante la necesidad del uso de anticonvulsivantes durante el embarazo el

médico debera evaluar la relacidn riesgo/beneficio.
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Empleo de benzodiazepinas durante el embarazo: diversos estudios han sugerido una
mayor incidencia de malformaciones congénitas asociadas al uso de benzodiazepinas
durante el embarazo.

El tratamiento con benzodiazepinas durante el ultimo trimestre del embarazo o durante
el parto, puede provocar: alteraciones en la frecuencia cardiaca, hipotermia, hipotonia,
depresion respiratoria y dificultades en la succion del neonato. Asimismo, existe riesgo
de experimentar sintomas de abstinencia durante el periodo postnatal.

Empleo en mujeres en edad fértil: antes de iniciar la terapia con clonazepam se debera
considerar la posibilidad de que una mujer en edad fértil pueda estar embarazada. Si
la paciente quedara embarazada durante el tratamiento con clonazepam, debera ad-
vertirsele sobre el riesgo potencial para el feto. Asimismo, se debe advertir a las
pacientes que deben comunicarse con su médico en caso de quedar embarazada, o si
planean estarlo, con el fin de evaluar la conveniencia de discontinuar el tratamiento.
Clonazepam no debera utilizarse durante el embarazo como ansiolitico.

Ideacion y comportamiento suicida: las DAE, pueden aumentar el riesgo de ideacion, o
comportamiento suicida cualquiera sea la indicacion para la cual hayan sido
prescriptas. Los pacientes que reciban clonazepam deben ser supervisados frente la
posible aparicion o empeoramiento de una depresion preexistente, pensamientos o
comportamientos suicidas, y/o ante cualquier cambio inusual en el humor o el
comportamiento.

Datos combinados de estudios clinicos controlados con placebo mostraron que los
pacientes tratados con DAE tenian aproximadamente el doble de riesgo de presentar
ideacion o comportamiento suicida (0,43%) en comparacion con el grupo placebo
(0,24%). Hubo 4 casos de suicidio en pacientes tratados con DAE, mientras que
ningun caso se presenté en los pacientes tratados con placebo.

En caso de aparicion de pensamiento o comportamiento suicida durante el
tratamiento, el médico debe tener en cuenta que la aparicion de estos sintomas puede
estar relacionada con la enfermedad por la cual el paciente esté siendo tratado.
Opioides: se debe advertir que el uso concomitante de benzodiazepinas, incluyendo
clonazepam, con opioides puede provocar sedacion profunda, depresion respiratoria,
coma y muerte. Debido a los potenciales riesgos que representa esta combinacion, su
uso conjunto se debera reservar uUnicamente para cuando no sea posible un
tratamiento alternativo.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberan ser alertados de la necesidad
de seguimiento de los mismos en relacién a la posibilidad de aparicién de sintomas de

depresion respiratoria y reportarlo inmediatamente a los profesionales tratantes.
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Puede producir amnesia anterégrada y reacciones paraddjicas (aparicion de
reacciones contrarias a las esperadas por la accion del medicamento): inquietud,
irritabilidad, conducta agresiva, agitacion, nerviosismo, hostilidad, ansiedad, trastornos
del suefo, delirio, ira, pesadillas, suefos intensos, alucinaciones, psicosis,
hiperactividad, alteraciones del comportamiento.

Los comprimidos contienen Lactosa entre los excipientes.

PRECAUCIONES

Generales: clonazepam debera utilizarse con precaucion en pacientes con ataxia
espinal o cerebelosa, en caso de intoxicacion alcohdlica o iatrogénica aguda, o
insuficiencia hepatica severa (como cirrosis).

Riesgos de suspension abrupta: la interrupcion abrupta de clonazepam,
particularmente en pacientes sometidos a terapias en altas dosis y por periodos
prolongados, puede precipitar un estado epiléptico. Ante la decision de interrumpir la
terapia con clonazepam se recomienda disminuir la dosificacion en forma gradual.
Puede ser necesario instituir paralelamente una terapia de sustitucion con otro
anticonvulsivante.

Riesgo de crisis convulsivas: en los pacientes en que coexisten diferentes tipos de
desodrdenes epilépticos, clonazepam puede aumentar la incidencia, o precipitar el
comienzo, de crisis tonico-clonicas generalizadas (Grand mal). Puede entonces ser
necesario un incremento de la dosis de clonazepam o la adiciéon de otro farmaco
anticonvulsivante apropiado.

Poffiria: debido a que clonazepam es probablemente un agente porfirogénico, debe
ser utilizado con precaucién en pacientes con porfiria.

Sialorrea: clonazepam puede producir sialorrea y un incremento en la secrecion de las
vias respiratorias, por ello se recomienda administrar con precaucion en pacientes con
enfermedades respiratorias crénicas.

Apnea del suefio / insuficiencia respiratoria cronica: clonazepam debe ser
administrado con precaucion en pacientes con apnea del suefio o insuficiencia
respiratoria cronica.

Pruebas de laboratorio: se recomienda realizar periédicamente recuentos sanguineos
y controles de la funcion hepética durante el tratamiento prolongado con clonazepam.
Efectos sobre la capacidad para conducir u operar maquinarias: debera advertirse a
aquellos pacientes que operen maquinarias, conduzcan vehiculos, desempefien tareas
peligrosas o que requieran completa alerta mental, que la administracion de
clonazepam puede influir sobre la capacidad de reaccion, debiendo por ello evitarse

estas actividades durante el tratamiento.
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Poblaciones especiales

Insuficiencia hepaética:

pacientes con alteracion hepatica de leve a moderada deben ser tratados con la menor
dosis posible. Pacientes con alteraciones hepaticas graves no deben ser tratados con
Clonazepam, ya que las benzodiazepinas pueden precipitar una encefalopatia
hepatica.

Insuficiencia renal:

dado que los metabolitos de clonazepam se excretan principalmente por orina, para
evitar su excesiva acumulacion, se recomienda administrar con precaucion el producto
en pacientes con insuficiencia renal.

Pacientes de edad avanzada:

debido a que los pacientes de edad avanzada son mas propensos a tener funcion
renal y/o hepéatica disminuida, se recomienda administrar clonazepam con precaucion,

pudiendo ser de utilidad la evaluacion previa de la funcién hepatica y/o renal.

Interacciones medicamentosas

Depresores de SNC/alcohol: cuando clonazepam se administra conjuntamente con
otros anticonvulsivantes, como antihistaminicos H1 sedantes, ansioliticos no
benzodiazepinicos, hipnéticos, derivados morfinicos (analgésicos, antitusivos), alcohol,
o con cualquier otro farmaco depresor del SNC, puede producirse potenciacion mutua
de los efectos centrales, con disminucion de la vigilancia.

Ante la necesidad de asociar clonazepam con otros medicamentos de accion central,
sera preciso ajustar la dosis de cada farmaco para conseguir un resultado 6ptimo.
Opioides: véase ADVERTENCIAS.

DAE: clonazepam puede administrarse simultaneamente con otro, u otros, farmacos
antiepilépticos, pero la adicion de un nuevo farmaco a la pauta terapéutica debe
acompanarse de una cuidadosa valoracion de la respuesta al tratamiento, pues
aumenta el riesgo de efectos secundarios (como sedacion, apatia). Si se decide aso-
ciar varios antiepilépticos, hay que ajustar la dosis de cada uno para conseguir el
efecto deseado.

Los antiepilépticos como fenitoina, fenobarbital o carbamazepina pueden alterar el
clearance renal de clonazepam, disminuyendo sus niveles séricos, cuando se
administran de manera conjunta.

Acido valproico: la administracion conjunta de clonazepam con &cido valproico puede

ocasionalmente inducir crisis de Petit mal epiléptico.
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Fluoxetina y sertralina: los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, como
fluoxetina y sertralina, no afectan la farmacocinética de clonazepam cuando se
administran concomitantemente con éste.

Ranitidina: agentes que disminuyen la acidez gastrica, como ranitidina, no afectan
significativamente la farmacocinética de clonazepam.

Propantelina: propantelina reduce un 10% el ABC y un 20% la Cmax de clonazepam,
cuando se administran concomitantemente.

Drogas inductoras/inhibidoras de CYP3A4: drogas inductoras de CYP3A4 aumentan el
metabolismo de clonazepam ocasionando una disminucion del 30% de sus niveles
plasmaticos. Si bien no se conoce la participacion de CYP3A4 en el metabolismo de
clonazepam, los inhibidores de esta isoenzima, como los antifingicos orales, deben

utilizarse con precaucion en pacientes que reciben clonazepam.

Embarazo
El empleo del producto durante el embarazo quedara supeditado a criterio del médico,

quien evaluara la relacion riesgo/beneficio en cada caso particular.

Lactancia
Clonazepam se excreta en la leche materna. Por lo tanto, no se recomienda

amamantar durante el tratamiento con el producto.

Uso en Pediatria

En el tratamiento a largo plazo, debe evaluarse la relacion riesgo/beneficio, ante las
posibles alteraciones en el desarrollo fisico y mental que pueden evidenciarse recién
después de varios afos.

Como ansiolitico no debe utilizarse en menores de 18 afos.

Asimismo, en lactantes y nifilos pequefos, clonazepam puede provocar un aumento de
la producciéon de saliva y secreciones bronquiales. Por lo tanto, se debera tener la

precaucion de mantener las vias respiratorias libres en estos pacientes.

REACCIONES ADVERSAS

- Trastornos epilépticos: las reacciones adversas mas frecuentemente observadas se
asocian con depresion del SNC. La experiencia con el tratamiento de convulsiones ha
mostrado que el 50% de los pacientes presenta somnolencia y el 30% ataxia. En apro-
ximadamente el 25% de los casos se han presentado problemas de comportamiento,
pero estos sintomas fueron disminuyendo con el tiempo.

Con menor frecuencia se han reportado las siguientes reacciones adversas:

Pagina 10 de 13

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506,I%?§&Eﬂ°§mi(§i?_%ﬁﬁ I\b?éﬁwls#AN MAT

Pégina 10 de 13



Psiquiatricas: depresion, trastornos de la memoria, insomnio, confusion, alucinaciones,
histeria, aumento de la libido, psicosis (con mayor probabilidad en pacientes con
historia de trastornos psiquiatricos). Reacciones paradojales: excitacion, irritabilidad,
comportamiento agresivo, agitaciéon, nerviosismo, ansiedad, hostilidad, trastornos del
suefo, pesadillas.

Neurolégicas: temblor, vértigo, mareos, cefalea, disartria, nistagmo, diplopia,
depresion respiratoria, movimientos oculares anormales, hipotonia, hemiparesia,
afonia, movimientos coreiformes, disdiadococinesia, coma.

Respiratorias: hipersecrecion de las vias respiratorias altas, rinorrea, disnea. Puede
producirse también depresién respiratoria, sobre todo si clonazepam se administra por
via intravenosa. El riesgo de depresion respiratoria es mayor en pacientes con obs-
truccion de las vias respiratorias o dafo cerebral previos, asi como cuando se
administran conjuntamente otros farmacos depresores de la respiracion.
Gastrointestinales: anorexia, constipacion, diarrea, nauseas, sequedad bucal, lengua
saburral, encopresis, gastritis, aumento del apetito, aftas.

Genitourinarias: disuria, nicturia, retencion urinaria, enuresis.

Cardiovasculares: palpitaciones.

Musculoesqueléticas: mialgia, debilidad muscular.

Hematoldgicas: anemia, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia.

Dermatolégicas: alopecia, rash cutaneo, edema facial y de tobillo, hirsutismo.
Hepaticas: hepatomegalia, elevacion transitoria de las transaminasas séricas y de
fosfatasa alcalina.

Otras: deshidratacion, fiebre, linfadenopatia, pérdida o ganancia de peso, deterioro
general, sintomas por discontinuacion.

- Trastorno de angustia con o sin agorafobia: las reacciones adversas mas
comunmente observadas fueron: somnolencia (37%), depresién (7%), coordinacion
anormal (6%) y ataxia (5%).

Otras reacciones adversas reportadas en el 1%, o mas, de los pacientes fueron:
Neurolégicas: mareos, disartria, somnolencia, coordinacion anormal, ataxia,
Psiquiatricas: depresion, alteraciones de la memoria, nerviosismo, disminucion de la
capacidad intelectual, labilidad emocional, confusién, disminucién de la libido.
Respiratorias: infeccion del tracto respiratorio superior, sinusitis, rinitis, tos, faringitis,
bronquitis.

Gastrointestinales: constipacion, disminucion del apetito, dolor abdominal.
Musculoesqueléticas: mialgia.

Genitourinarias: poliuria, infecciones del tracto urinario, dismenorrea, colpitis,

eyaculacion retardada, impotencia.
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Sensoriales: vision borrosa.

Otras: gripe, fatiga, reaccion alérgica.

Reacciones adversas que llevaron a la discontinuacion del tratamiento: en base a la
informacion recopilada de dos estudios, de 6 y 9 semanas de duracion, la incidencia
de discontinuacién debido a reacciones adversas fue del 17% para los pacientes tra-
tados con clonazepam y del 9% para los que recibieron placebo. Las reacciones
adversas mas comunes (=1%) asociadas con la discontinuacion, fueron: somnolencia,

depresion, mareos, nerviosismo, ataxia, disminucion de la capacidad intelectual.

SOBREDOSIFICACION

Las manifestaciones de sobredosis con clonazepam, varian en funcion de la edad, el
peso corporal y la respuesta al farmaco. Los sintomas incluyen: cefalea, somnolencia,
cuadros severos de confusion, ataxia, disminucion de los reflejos, depresion respira-
toria, colapso circulatorio y coma.

Tratamiento: lavado gastrico inmediato; monitoreo del pulso, la presion arterial y la
respiracion; hidratacion con medidas generales de apoyo. En caso de que fuera
necesario, administrar asistencia respiratoria mecanica. La hipotension puede tratarse
con drogas simpaticomiméticas. El valor de la dialisis no ha sido determinado.

Puede ser de utilidad la administracion de flumazenil, un antagonista especifico de los
receptores benzodiazepinicos, para revertir total o parcialmente el efecto sedante.
Cuando una sobredosis de benzodiazepinas es conocida o sospechada previamente a
la administracion de flumazenil, se deben asegurar la via intravenosa y la ventilacion
pulmonar. Especialmente en pacientes tratados con benzodiazepinas durante periodos
prolongados, el empleo de flumazenil se ha asociado con convulsiones. Flumazenil es
un adyuvante, no un sustituto, del tratamiento de sobredosis de benzodiazepinas. Los
pacientes tratados con flumazenil deben ser monitoreados por resedacion, depresion
respiratoria u otro efecto residual benzodiazepinico durante un periodo apropiado
luego del tratamiento. Por lo tanto, flumazenil no esta indicado en pacientes con

epilepsia que estén siendo tratados con benzodiazepinas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.
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PRESENTACION

Comprimidos: envases con 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos ultimos
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos sublinguales: envases con 15y 30 comprimidos.

Gotas: envase con 20 ml.

Fecha de ultima revision: ../../..

FORMA DE CONSERVACION
- Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 53.790

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

QUAZEMIC
CLONAZEPAM 1 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Argentina

Contenido: 30 comprimidos.

Formula:
Cada comprimido x 1 mg. contiene: CLONAZEPAM 1 mg. Excipientes: Amarillo de
quinolina Laca Aluminica; Celulosa Microcristalina; Croscarmelosa Saddica;

Laurilsulfato de Sodio; Lactosa; Estearato de Magnesio.

Posologia: ver prospecto interno.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Forma de conservacion:
- Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 53.790

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con 60, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los

dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:

Vencimiento:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

QUAZEMIC
Comprimidos: CLONAZEPAM, 1 mg
Comprimidos sublinguales: CLONAZEPAM, 0,25 mg
Gotas: CLONAZEPAM, 2,5 mg/ml

Comprimidos — Comprimidos sublinguales - Gotas

Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar QUAZEMIC y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas

QUAZEMIC - Comprimidos

Cada comprimido x 1 mg. contiene: CLONAZEPAM 1 mg. Excipientes: Amarillo de
quinolina Laca Aluminica; Celulosa Microcristalina; Croscarmelosa Saddica;

Laurilsulfato de Sodio; Lactosa; Estearato de Magnesio.

QUAZEMIC — Comprimidos sublinguales
Cada comprimido sublingual x 0,25 mg. contiene: CLONAZEPAM 0,25 mg;
Excipientes: Sucralosa; Celulosa Microcristalina; Croscarmelosa Sodica; Lactosa;

Estearato de Magnesio.

QUAZEMIC - Gotas
Cada ml contiene: CLONAZEPAM 2,5 mg. Excipientes: Sacarina Sédica; Acido Citrico
Anhidro; Citrato de Sodio Dihidratado (Solucion al 25%); Butilhidroxitolueno;

Butilhidroxianisol; Esencia de Uva; Agua Purificada; Propilenglicol.

¢Qué es QUAZEMIC y para qué se usa?

QUAZEMIC contiene clonazepam, una sustancia con accion ansiolitica vy
anticonvulsivante perteneciente al grupo de las benzodiazepinas.

QUAZEMIC esta indicado en:

Trastornos epilépticos:

- Ausencias (Petit mal) refractarias a succinimidas.
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- Sindrome de Lennox-Gastaut (variante del Petit mal), como monoterapia o
como terapia coadyuvante.
- Crisis akinéticas y mioclénicas.

- Trastorno de angustia (ataque de pénico) con o sin agorafobia (DSM-V).

Antes de usar QUAZEMIC
Usted debe informarle a su médico si:

- Esté bajo tratamiento con sedantes (como diazepam), especialmente durante el
dia.

- Ha tenido un empeoramiento de una depresion preexistente, ha pensado
hacerse dafio o ha sufrido un cambio inusual en su humor o en su
comportamiento.

- Se encuentra bajo tratamiento con opioides (como hidrocodona).

- Padece ataxia (falta de coordinacion) espinal o cerebelosa.

- Padece o ha padecido convulsiones.

- Padece porfiria (trastorno congénito del metabolismo del grupo hemo de la
hemoglobina).

- Padece de sialorrea (niveles excesivos de saliva), apnea del suefio (detencion
transitoria de la respiracién durante el suefio) o enfermedad pulmonar crénica.

- Sufre intolerancia a la lactosa.

No use QUAZEMIC si

- Es alérgico a farmacos de la familia de las benzodiazepinas o a cualquier otro
componente del producto.

- Padece de glaucoma de angulo estrecho (enfermedad ocular causada por la
elevacion rapida y dolorosa de la presion dentro del 0jo).

- Tiene problemas de dependencia de alcohol, farmacos o sustancia de abuso.

- Padece insuficiencia respiratoria severa.

- Presenta problemas severos en el higado.

- Padece de miastenia gravis.

Toma simultanea de otros medicamentos
Debe informarle a su médico todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo
aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial informele si
esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos utilizados para:
- Ansiedad o trastornos del suefio (medicamentos conocidos como
depresores del sistema nervioso central como zolpidem, eszopiclona,

fenobarbital, opioides).
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- Dolor severo (analgésicos derivados de la morfina como codeina).

- Trastornos convulsivos (tratamiento conjunto con otras drogas
antiepilépticas como &cido valproico, fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital).

- Depresion (como fluoxetina, sertralina).

- Gastritis (como ranitidina y propantelina).

- Medicamentos orales para infecciones provocadas por hongos (como

ketoconazol).

¢ Coémo usar QUAZEMIC?

Debe tomar la dosis exacta de QUAZEMIC y durante el tiempo que su médico le ha
indicado. Su médico decidira su dosis inicial. La dosis de mantenimiento (dosis diaria)
dependera de su enfermedad y de sus necesidades. La dosis podra variar en funcion
de su peso, edad y enfermedad:

Trastornos epilépticos: entre 1-20 mg/dia,

Trastornos de angustia: entre 0,5-4 mg/dia.

Embarazo y lactancia
Antes de comenzar a tomar QUAZEMIC, debe informarle si estd embarazada,
presume estarlo o si planea quedar embarazada. Debe informarle a su médico si esta

amamantando.

Uso en nifios

QUAZEMIC no debe administrarse como ansiolitico en menores de 18 afios.

Uso en ancianos

Es probable que su medico le indique una dosis inferior.

Uso en personas con problemas de rifién o higado

Posiblemente su medico le indique una dosis menor.
Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
QUAZEMIC puede enlentecer sus pensamientos y habilidades motoras. Evite realizar

estas actividades durante el tratamiento con QUAZEMIC.

Toma conjunta de QUAZEMIC con alimentos y bebidas

Se aconseja no tomar alcohol.
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Uso apropiado del medicamento QUAZEMIC
QUAZEMIC comprimidos birranurados: ingerir con agua y sin masticar.
QUAZEMIC comprimidos sublinguales:

- Colocar el comprimido de QUAZEMIC debajo de la lengua.

- Mantenerlo durante por lo menos 3 (tres) minutos.

- Evitar tragar el comprimido antes de transcurrido dicho tiempo.
QUAZEMIC Gotas: mantenga el frasco cuentagotas en posicion vertical con la boca
hacia abajo. En caso de que la solucién no salga, agite el frasco ligeramente o
inviértalo varias veces consecutivas.
Las gotas deben diluirse en agua, té o jugos de fruta en una cuchara y se tomara de la
misma. No dosificar directamente de la boca.

1 ml de solucion oral = 25 gotas = 2,5 mg de clonazepam

Si se olvidoé de tomar QUAZEMIC
Si usted olvidé tomar una dosis nunca debe tomar una dosis doble cuando le toque la
siguiente toma. En vez de ello simplemente continie con la dosis habitual en la

préxima administracion del medicamento.

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de
manera segura. En general la dosis debe reducirse gradualmente para evitar efectos
no deseados (efectos de retirada).

En algunos casos puede ser necesario implementar una terapia de sustitucion con otro
anticonvulsivante.

No se debe interrumpir el tratamiento con QUAZEMIC repentinamente sin consultar a

su médico.

Efectos indeseables (adversos)

Como todos los medicamentos QUAZEMIC puede causar efectos indeseables en
algunos pacientes. Los efectos indeseables que se han observado con mayor
frecuencia con clonazepam incluyen: somnolencia, problemas para caminar o de
coordinacion de los movimientos, depresion, trastornos de comportamiento,
alteraciones de la memoria, nerviosismo, mareos, vision borrosa.

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su

médico.
¢ Coémo conservar QUAZEMIC?

- Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
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Presentacion

Comprimidos: envases con 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos ultimos
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos sublinguales: envases con 15y 30 comprimidos.

Gotas: envase con 20 ml.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de QUAZEMIC de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION

Certificado N° 53.790

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina
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