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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 03 ENE 205

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010137-04-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentesh actuaciones LABORATORIOS CASASCO
S.A.LI.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de Ila misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Institute Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y redinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14. 1
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE!
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase_ la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LC 2239 y
nombre/s genérico/s CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO, la que serd elaborada en
la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1, por LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y gue forma
parte integrante de la misma. !
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar |a leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE ?ALUD

CERTIFICADO Ne...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

ARTICULO 50°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestidn de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese, i

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-010137-04-3

DISPOSICION No: 0 0O O i
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE :

DISPOSICION ANMAT No:
000 ¢

Nombre comercial LC 2239.

Nombre/s genérico/s CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS
CASASCO S.A.I.C. y M. R. PHARMA S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: AV. BOYACA 237/41, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacién ATC: NO6AAD4.

Indicacién/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM IV).

TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTORNO
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OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJIA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS).

Concentracién/es: 10 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATOQO 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.500 mg, LACTOSA 65.500 mg,
SACARINA SODICA 0.072 mg, TALCO 3.525 mg, PROPILENGLICOL 0.258 mg,
POLIETILENGLICOL 0.597 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.566 mg,
POVIDONA K 30 5.186 mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.796 mg, ALMIDON DE MAIZ
15.000 mg.

Origeh del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentaciéon: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOSI RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60; 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA:USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacion ATC: NOG6AAD4.

Indicacion/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM 1V).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON 0 SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTORNO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJIA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS).

Concentracion/es: 25 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO. -
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 25 mg.

Excipientes; ESTEARATO DE MAGNESIO 1.500 mg, LACTOSA 50.500 mg,
SACARINA SODICA 0.071 mg, TALCO 3.518 mg, PROPILENGLICOL 0.255 mg,
POLIETILENGLICOL 0.589 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.546 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.064 mg, POVIDONA K 30 5.184 mg, BIOXIDO

DE TITANIO 1.773 mg, ALMIDON DE MAIZ 15.000 mg.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION CONTROLADA.
Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacion ATC: NOGAAO4.

Indicacién/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM 1V).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM 1V) TRASTORNO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEIIA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA

ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
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EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS) j
Concentracion/es: 75 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATQ,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 75 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.000 mg, SACARINA SODICA 0,229
mg, TALCO 7.448 mg, PROPILENGLICOL 0,800 mg, POLIETILENGLICOL 11.714
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.000 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.133
mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 142.500 mg, POVIDONA K 90 18.000 mg,
POVIDONA K 30 0.571 mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.105 mg, COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO 40.500 mg, GLICERIL PALMITO ESTEARATO 15.000 mt_;j.
Origen del producto: Sintético o Semisintético. |
Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. i

Presentacién: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA SIENDO LOS é)OS
ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. I
Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, :i500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA SIENDO
LOS DOS ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon; TEMPERATURA HASTA 30°C.
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Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DIVISIBLES DE LIBERACION
CONTROLADA.

Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacion ATC: NO6AAD4.

Indicacion/es 'autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM Iv).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV} TRASTORNO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM 1V) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS). |
Concentracion/es: 75 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 75 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.500 mg, SACARINA SODICA 0.344
mg, TALCO 9.172 mg, PROPILENGLICOL 1.200 mg, POLIETILENGLICOL 2.571
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.000 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.200
mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 163.000 mg, POVIDONA K 90 21.000 mg,
POVIDONA K 30 0.857 mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.658 mg, COPOLIMERQO DE

ACIDO METACRILICO 63.000 mg, GLICERIL PALMITO ESTEARATO 17.500 mg.

=
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion:; ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DIVISIBLES DE LIBERACION CONTROLADA
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Centenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DIVISIBLES DE LIBERACION
CONTROLADA SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

Forma farmacéutica: INYECTABLE.

Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacién ATC: NO6AAO4.

Indicacidon/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM 1IV).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTORNO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJIA

DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA

-11-
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ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS)

Concentracion/es: 25 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 25 mg.

Excipientes: GLICERINA 65.0 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 2.0 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: IV / IM.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR

Presentacion: ENVASES QUE CONTIENEN 5, 10, 50 Y 100 AMPOLLAS SI_ENDO
LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 5, 10, 50 Y 100
AMPOLLAS SIENDQ LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

DISPOSICION No: 0 0 0 ﬂ
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

, i
DISPOSICION ANMAT N© 0 0 O ﬂ
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar LC 2239 y cada vez
que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta infarmacién no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento., {

£ Qué es LC 2239 para qué se usa?

LC 2239 pertenece al grupo de medicamentos denominados antidepresivos triciclicos,
medicamentos para tratar la depresion y los trastornos del estado de animo. LG 2239
puede también utilizarse para el tratamiento de los trastornos obsesivo - compulsivos,
fobias y crisis de angustia. También se lo utiliza para el tratamiento del dolor crénico,
la narcolepsia (accesos de somnolencia intensa durante el dia) y enuresis nocturna de
causa no organica (pérdida involuntaria de orina mas alld de la edad en que se

aicanza el control vesical 4 a 6 arios).

Antes de usar LC 2239
No use |.C 2239 si ' ;
- ha sufrido alguna reaccién inusual o cualquier reaccidn alérgica a clomipramina (DCI) \
{principio activo de LC 2239) o a cuslquier otro antidepresivo ftriciclico u otro
componente de LC 2239;

- esta tomando cualquier otro tipo de medicacian para el tratamiento de la depresion y
comuniqueselo a su médico;

- ha sufrido recientemente un ataque al corazén o si padece de alguna enfermedad
grave de corazén.

Si la respuesta fuera Si en alguno de los casos anteriormente indicados,
probablemente LT 2239 no sea adecuado para usted.

Consulte a su médico, si cree que puede ser alérgico a LC 2239.

2Cuales son las precauciones de ia hora de tomar LC 22397

Efectos sabre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Este medicamento puede afectar sus reacciones, su capacidad para ¢
capacidad de utilizar herramientas 0 maquinas.

LC 2239 puede causar somnolencia, disminuir su estado de

requieran de su atencidn {(conducir un coche, manejar rZ
a

quina@gbﬁﬁ‘@ﬁ&e&tﬁ&sw AlC.

también pysden-ser exacerbados por el uso de otras drogas y el alcohol.
LABORATORIC M‘c‘ Or. RICARDO FECIPE COSTANZO
' A b EARMACEUTICS
SO-DIRECTOR
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periddico.
Se recomienda no beber alcohol durante el tratamiento con LG 2238. Los cambios en
la conducta de fumar deben informarse af médico. '
Si usa lentes de contacto y si siente irritacién de los ojos, consulte a su médico.

Antes de cada cirugia ¢ antes de cualquier tratamiento dental, informe a su médice o
dentista gue usted esta cansumiendo LC 2239. 1
LC 2239 puede aumentar la sensibilidad de su pie! a la luz solar. No se exponga a la

luz directa del sol.

Es importante que su médico siga regularmente el curso del tratamiente, de modo que
pueda ajustar la dosis y reducir los efectos secundarios de la droga. Es posible que

deba hacerse pruebas de sangre, control de presién arterial y funcién cardiaca.

LC 2239 puede influir en la accién de ciertos medicamentos. Por el contrario, otros
medicamentos pueden afectar la accion de LC 2239, incluyendo especialmente a los
medicamentos para la hipertensién o enfermedades del corazén, a otros
medicamentos para la depresién, tranquifizantes, medicamentos para la epilepsia (por
ejemplo barbitlricos y acido valproico), pastillas para dormir, analgésicos fuertes,
anticoagulantes, medicamentos para el asma o las alergias, los medicamentos para la
enfermedad de Parkinson, los medicamentos para la tiroides, 108 medicamentos contra

——

hipersecrecién gastrica o para las Ulceras de estdmago que contengan cimetidina, |
anticonceptivos orales, estrogenos o metilfenidato (usado principalmente para el
tratamiento del TDAH [trastorno por déficit de atencién / hiperactividad]), ciertos
medicamentos para reducir la grasa en la sangre (llamado resinas de intercambio

i6nico) y pomelo, jugo de naranja, juge de arandano. _

Informe a su médico o farmacéutico si usted es propenso a los desmayos, si tiene otra
enfermedad, si usted es alérgico, si padece una intolerancia a los azucares (por ¢j: la
lactosa, sacarosa) o esta tomando o ya esta usando otros medicamentos.

Come se utIIiza' en nifios a partir de 6 afios y adolescentes para el tratamiento de la
enuresis nocturna en nifos y adolescentes y para el tratamiento del trastorno obsesivo
compulsivo, se debe tener cuidado para aparicién de cambios de comportamienta.

.Los sintomas de la depresion, incluyendo el comportamiento suicida, pueden
empeorar durante el tratamiento con LC 2239. En este caso, usted deb

médico de inmediato.
Se ha comunicado una mayor incidencia de problemas des/conducta, incluyendo un

II
aumento del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiopes y movimientos de acto
godep EORATORIOS CASASCO S

suicida, se ha reportado entre los nifios, adolescentes y adultos jévenes (de hasta 2

Dr. RICARDRC FELIP

FARMACEUTICO
GO-DIRECTOR TECMIC,
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afios) con depresién u otra patologia psiquidtrica tratados con antidepresivos. L
interrupcion del tratamiento no debe ser brusca; debe hacerse s6lo después
consultar con su medico ya que de lo contraric pueden producirse sintomas d
abstinencia. .

Toma simultanea de otros medicamentos

Antes de tomar cualquier medicamento al mismo tiempo que LC 2239 hable de ello
con su meédico o farmaceéutico, ya que puede ser necesario variar 1a dosis ¢ interrumpir
alguno de los tratamientos. Esta advertencia es valida para medicamentos adquiridos
con y sin receta médica y especialmente en e! caso de:

- consumo diario de alcohol ¢ si se cambia el consumo de tabaco;

- medicamentos utiizados para tratar la tensién arterial y la funcién cardiaca;

- ofros antidepresivos, sedantes, tranquilizantes, anticonvulsivantes (p.ej. barbittricos)
y antiepilépticos;

- - medicamentos para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes);

- medicamentos para el asma ¢ alergia;

- medicamentos para la enfermedad de Parkinson;

- medicamentos tiroideos;

- Gimetidina, metilfenidato, anticonceptivos orales, estrogenos y medicamentos
denominados diuréticos (utilizados para ayudar a los rifiones a eliminar la sal y el
agua, aumentando la produccién de orina).

Embarazo

Informe a su médico si esta embarazada ¢ estd amamantando.

LC 2239 sdblo debe ser administrado a mujeres embarazadas si, a juicio del médico, el
beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto.
Las mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un
método anticonceptivo si estan recibiendo LC 2239,

Su medico le informara de los beneficios y de los posibles riesgos que canlleva el

tratamiento durante el embarazo.

Lactancia

FARMAGEUTICO
CO-DIRECTOR TE
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¢Como usar LC 22397
Siga estrictamente las instrucciones que le haya dado su médico. No sobrepase |

dosis recomendada.
Su médico decidira la dosis y la via mas adecuada para su caso en particular. Para el
tratamiento de fa depresion, trastornos del estado de animo, trastornos obsesivo -
compulsivos y fobias, la dosis diaria de inicio es entre 75 mg y 150 mg. Esta dosis
podra incrementarse gradualmente hasta 100 - 150 mg. Para crisis de angustia y
agorafobia, el tratamiento se inicia con 10 mg diarios, y tras pocos dias la dosis se
incrementa lentamente hasta 25 - 100 mg.

El tratamiento con LC 2239 debe realizarse bajo la direccidn de su médico. No tomar
mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni durante mas tiempo de lo que el médico
prescriba. En algunos casos el médico puede decidir el tratamiento con LC 2239
inyectable.

Efectos que se producen cuando se interrumpe el tratamiento con LC 2239

No cambie ni inferrumpa el tratamiento sin previo aviso a su médico, que puede
indicarle una reduccion gradual de la dosis antes de interrumpir completamente la
medicacion. Ello seria para prevenir un empeoramiento del estado general y reducir el
riego de sintomas debidos a |a retirada repentina del medicamento, tales como dolores

de cabeza, nduseas y malestar general.

Uso en nifios ‘
No se recomienda el uso de LC 2239 en nifios ni en adolescentes si no esta

especificamente prescrito por un médico. Su médico le dard informacién especial
acerca de las precauciones, dosis y seguimiento necesarios.

Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada normalmente necesitan dosis mas bajas que el resto
de los pacientes adultos. Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles
a los efectos adversos. Su medico le dara informacidn especial acerca de las

precaugiones, dosis y seguimiento necesarios.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
LC 2239 puede producir mareos, disminucidn de la atencidn y visid
le sucede a usted no debera conducir, manejar maquinaria y debéra evitar situaciones

GEhRAPARBE N ERS o s AL,

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZ

FARMA
CO-DIRECTOR TECNICQ
MAT FROF

orrosa. Si esto

gue precisen un estado especial de alerta. El consumo de

estos efectos.




Se olvidé de tomar L.C 2239

Si olvida una dosis, témela tan pronto pueda, luego vuelva a Ia pauta de
administracion habitual. Si casi coincide con la siguiente toma, salte esta dosis v siga
con su pauta de administracion normal. Si tuviera alguna duda al respecto, consuite
con su médico.

Efectos indeseables (adversos)

Como todos los medicamentos, LC 2239 puede provocar efectos indeseados.
Normalmente no necesitan atencién médica, y pueden producirse duranie e}
tratamiento mientras el cuerpo se acostumbra al medicamentg.

Consultar con el médico si alguno de estos efectos continia o son molestos.
Los mas comunes incluyen somnolencia, cansancio, mareo, cansancio, aumento del
apetito, sequedad de boca, estrefimiento, visién borrosa, temblores, dolor de cabeza,

palpitaciones, nauseas, sudoracion, aumento de peso y trastornos de ia libido yde la
potencia. Al inicio del tratamiento LC 2238 puede provocar un aumento de |a ansiedad,
pero este efecto desaparece después de dos semanas. .
Otros efectos secundarios pueden ocurrir, tales como desorientacién, agitacién, falta
de concentracion, trastornos de! suefio, hiperexcitacion, irritabilidad, agresividad,
pérdida de memoria, sensacién de irrealidad, empeoramiento de la depresion,
pesadillas, bostezos, sensacion de hormigueo , adomecimiento en las extremidades,
fiebre, sofocos, dilatacién de las pupilas, disminucion de la presién sanguinea al
ponerse de pie rapidamente, aumento de la presidén sanguinea, vémitos, molestias
. abdominales, diarrea, sensibilidad cutdnea a la luz solar, edema (hinchazon de
tobillos, manos u ofra parte del cuerpo), pérdida de cabellp, aumento del tamafio de
los pechos, y produccion de leche, trastornos del guste y zumbido en los oidos.

Algunos efectos pueden ser graves

Si se produce alguno de los siguientes efectos adversos, consulte a su médico lo
antes posible, ya que pueden requerir atencidén médica: ver u oir cosas que en realidad
no existen, coloracion amarillenta de la piel y los ojos, reacciones de la piel {picores o
enrojecimiento), infecciones frecuentes acompafadas de fiebre y dolor de garganta
(debido a la disminucidn del glébulos blancos), reacciones alérgicas con
dificultad para respirar, incapacidad para coordinar movimientos~aumento de la
apetite, contraccion

presion ocular, fuerte dolor de estdmago, fuerte pérdida d
repentina de los musculos, debilidad y agarrotamient

| m Sis
' s | —

muscular, espasmos
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musculares, dificutad al orinar, taquicardia o palpitac Qnes dsﬁcultad al habl@r,

i, S

confusion y delirio, alucinaciones, ataques convulsivos.
Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su
medica o farmacéutico.

Los sigutentes sintomas han ocurrido habituaimente tras una retirada repentina o una
reduccién de la dosis:

nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea, insomnio, dolor de cabeza, nerviosismo, y
ansiedad,

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consuite a su
meédico o farmacéutico. ‘

Si toma LC2239 durante bastante tiempo, acuda al médico para que realice controles
regulares y se asegure que no se praducen reacciones adversas no descritas.

2Como conservar LC 22392
Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
Mantener alejado del alcance de los nifigs.

Presentacidn

Comprimidos recubfertos x 10 y 25 mg: envases con 10, 20, 30, 60, 500 y 1.000
comprimidos recubiertos, siendo los dos dltimos para Uso Hospitalario Exclusiva.
Comprimidos recublertas de Liberacion Controlada: envases con 10, 20, 30, 60, 500 y
1.000 comprimidos recubiertos de Liberaciéon Controlada, siendo los dos Ultimos para
Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controlada: envases con 10, 20, 30,
60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controlada, siendo
los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Inyectabie: envases con 5, 10, 50 y 100 ampollas, siendo los dos dltimas para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Si ud se aplica dosis mayores de LC 2239 de las que debiera

En caso de sobredosis por LC 2239 comuniqueselo a su médico o vaya
inmediatamente al servicio de urgencias del centro hospitalario mas cercano. Los
sintomas de sobredosis suelen aparecer a las pocas horas y $0n; mareos graves,

poca cencentracion, pulso lente o rapido o irregular, inquietud y agi
nvulsionses, vomitos

coordinacion muscular y rigidez muscular, dificultad respiratoria

fiebre.
yH LABORATORIDS CASASCO SAIX
En caso de scbhredasis, contacte inmediatamente ¢on su medico o farmaceutico.,

Dr. RICARDD FEL!
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centras de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4862-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha
que estd en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.arffarmagovigilancia/Notificar.asp ¢ [lamar a ANMAT responde
0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTQ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autdnoma de Buenaos Aires

COSTANZO
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http://anmat.gov.arlfarmacovigilancia/Notificar.asp

PROYECTO DE ROTULO O O @

CLORHIDRATO DE CLOMIPRAMINA, 75 mg

Comprimidos recubiertos Divisibles de

Liberacion Controlada

Fecha de vencimiento:

Venta Bajo Receta Archivada Lista IV

Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controlada.

Formula:

Cada comprimido recubierto Divisible de Liberacién Controlada contiene:

Clorhidrato de clomipraming .......c.cccccovcvennnn,

Excipientes:

Fosfato dibdsice de caleio oo,
Povidona K-90 ..vccviveirircirrinsrrnesfaninns

Gliceril palmito estearato ... uenieinn

Copolimero del dcido metacrilico

Estearato de magnesio
I 1 OO USROS
Bi0Xid0 de tHANIO «..evveereeeeereererremirie e resvesensensereses
Propilenglicol ......ccovevevverninerene- et s saeeaens
Sacaring $OQICA ........corvereccmnr i
Hidroxipropilmetitcelulosa ....... rrenerereaaereriaanns
Polietilenglicol ..o ves e
Oxido de hierro roJo ...
Povidona K-30

Posologia: ver prospecto interno.

oooooooooooooooooooo

oooooooooooooooo

.. 163,000 mg
.. 21,000 mg
. 17,500 mg
SRR 63,000 mg

3,500 mg
9,172 mg

1,658 mg
1,200 mg
0,344 mg

6,000 mg
2,571 mg
0,200 mg
0,857 mg

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECNIC]
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Forma de conservacion: - O 0 0

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

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técmica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°®
Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rdtulo llevara el envase con 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos

Divisibes de Liberacién Controlada, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

FARMAGEUTICO
CO-DIRECTOR TECNICQ
MAT. PROF. 12.4




PROYECTO DE PROSPECTO

LC 2239

Comprimidos recubiertos: CLORHIDRATO DE CLOMIPRAMINA, 10 y 25 mg
Comprimidos recubiertos de Liberacién Controlada:
CLORHIDRATO DE CLOMIPRAMINA, 75 mg

Comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controfada: -
CLORHIDRATO DE CLOMIPRAMINA, 75 mg
Inyectable: CLORHIDRATO DE CLOMIPRAMINA, 25 mg : '

Comprimidos recubiertos — Comprimidos recubiertos de Liberacion Controlada -
Comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controlada - Inyectable

Venta Bajo Receta Archivada Lista IV
Industria Argentina

Férmulas : !

Compri'midos recubiertos x 1C mg

Cada comprimido recubierto contiene: _ |

Clorhidrate de clomipramina 10,000 mg '
Excipientes ) ;
Lactosa _ 65500 mg |
Atmidon de maiz 15000 mg l
Povidona K-30 5186  mg |
Talco . 3,625 mg :
Estearato de magnesio 1,500 mg !
Hidroxipropilmetilcelulosa 1566 mg i
Bi6xido de titanio 1,796 mg

Polietilenglico! _ 0597 mg

Propilenglicol , 0,258 mg o
Sacarina sodica : 0072 mg F

ABORATORIOS CABASCO SAIC

~ATEJANDROQ DANIEL SANTARELLI

FARMACEUTICO

CO-DIRECTOR TECNIED
MAT. PROF. 12.43
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Comprimidos recubiertos x 25 mq

Cada comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de clomipramina , - 25,000 mg
Excipientes

Lactosa 50,500 mg
Almidén de maiz ] 15000 mg
Povidona K-30 5,184 mg
Talco 3,518 mg
Estearato de magnesio - 1,500 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 1,546 mg
Bidxido de titanio b ' 1,773 mg
Pdlietilenglicol . : ) . 0,589 mg
Prapilenglicol ‘ ' 0255 mg
Sacarina sbdica 0,071 mg
Oxido de hierro amarillo 0,064 mg

Comprimidos recubiertos de Liberacidon Controlada

Cada comprimido recubierto de Liberacién Controlada contiene:

Clorhidrato de clomipramina 75000 mg
Excipientes
Fosfate dibasico de galcio - 142,500 mg
~ Povidona K-90 18,000 mg
Glicerit palmito estearato | 15,000 mg
Copolimero del acido metacrilico 40,500 mg
Estearato de magnesio 3,000 mg
Talco . 7448 mg
Biéxido de titanio : - 1,105 mg
Propilenglicol 0,800 mg
Sacarina sddica 0,229 mg
Hidroxipropimetilcelulosa 4,000 mg
Politilenglicol | 1714 mg
Povidona K-30 - 0,571 mg
Oxido de hierro rojo 0,133 myg

O DANIEL SANTARELLI
FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECHIED

MAT. PROF. 12.




Comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacién Controlada D @RQGI
Cada comprimido recubierto Divisible de Liberacién Controlada contiene:

Clorhidrato de clomipramina 75000 mg
Excipientes
Fesfato dibasico de calcio 163,000 mg
Povidona K-90 21,000 mg
Gliceril palmito estearato 17,500 mg
Copoiimero del acido metacrilico 63,000 mg
Estearato de magnesio 3,500 mg
Talco 8,172 mg
Bidxido de titanio 1,658 mg
Propilenglicol 1,200 mg
Sacarina sodica 0,344 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 8,000 mg
Polietilengficol T 25711 mg
Povidona K-30 : . 0,857 mg
Oxide de hierro rojo " 0,200 mg
Inyectable
Cada ampolla contiene:
Clorhidrato de clomipramina 25000 mg
Excipientes
Glicerina . 65,000 mg
mk

Agua para inyeccidn c.s.p. 2,000

Accion Terapéutica: antidepresivo.

indicaciones:

Trastorno depresivo mayor (DSM V).

Trastorno de angustia con ¢ sin agarafobia (DSM V).

Trastorno obsesivo-compulsivo (DSM V),

MNarcolepsia con crisis de cataplejia.

Dolor crénico, principaimente de causa neoplasica o neuropatica.

Enuresis noctuma (sélo a partir de 8 afios de edad y habiendo excluido las causas

organicas).

oV
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Farmacocinética: la clomipramina se absorbe completamente tras su administra i
oral ¢ inyeccion intramuscular. La biodisponibilidad sistémica se reduce a un 50% pg
su transformacién en el metabolito activo desmetilclomipramina tras su primer paso
hepatico.

La tasa de unidon a proteinas plasmaticas de la clomipramina es del 97.6%. La
concentracion en liquido cefalorraquideo equivale a un 2% de la concentracion
plasmatica. La clomipramina alcanza en la leche matema concentraciones
comparables a las plasmaticas. -

Tanto la clomipramina como la desmetilclomipramina son hidroxiladas en C-8 a nivel
hepatico, siendo la _tasa de esta hidroxilacidn influenciada genéticamente.

La vida media plasmétilca de la clomipramina es de 21 horas, y de 36 horas para la
desmetilclomipramina. Dos tercios de la clomipramina administrada se excretan en la
orina como formas conjugadas hidrosolubles, y el tercio restante es eliminado por
materia fecal.

La tasa metabdlica de clomipramina se encuentra disminuida en pacientes afiosos,
quienes presentan concentraciones plasmaticas mayores que los pacientes jovenes
ante una misma dosis administrada. Las consecuencias de la insuficiencia hepatica o
renal sobre la farmacocinética de la clomipramina no han sido estudiadas.

Posologia y Modo de administracion: la via de administracion y la dosis debera

adaptarse al cuadro clinico de cada paciente, procurando alcanzar eficacia terapéutica

con la dosis mas baja posible, incrementandola segtn necesidad especialmente en

adolescentes 0 pacientes ancianos que en general evidencian una respuesta mas

marcada con la clomipramina. Los comprimidos recubiertos divisibles de liberacion

prolongada no deben masticarse, pudiendo partirse en doé mitades iguales.

Trastorno depresivo mayor, trastorno obsesivo-compulsivo:

a) Via Oral: se recomienda. iniciar el tratamiento con 50 a 75 mg/dia (25 mg 2-3

' veces por dia & 1 comprimido de 75 mg 1 vez al dia, preferentemente por 1a
tarde). Segun respuesta y tolerancia se debera elevar la dosis diaria
gradualmente hasta llegar, usualmente, a 100-150 mg/dia, aunque en casos
severos puede llegarse hasta 250 mg/dia. Tras alcanzarse la mejoria se debe
ajustar la dosis diaria hasta un nivel de mantenimiento de 50-100 mg/dia. b

b}  Intramuscular: comenzar con 25-50 mg/dia aumentando Ja dosis en 1 ampolia
por dia hasta Negar a 100-150 mg diarios. Tras alcanzar la mejoria se debe
reducir progresivamente el numero de inyecciones diarias mientras se pasa a la
dosis oral de mantenimiento.

¢} Infusidn infravenosa: $
diluyéndose las ampg

LABCR ASASEY B.ALC. CATETANDRO DANIEL SANTS
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es de 100 mg pueden requerirse dosis superiores en cuadros mas severes. Trasw

la mejoriél clinica, que usualmente se alcanza en la primera semana, se
continuara el tratamiento intravenoso por 3 a 5 dias mas, pasando finalmente a
mantenimiento oral y teniendo en cuenta que en general 1 ampolla de 25 mg
equivale a 2 comprimidos de 25 mg.
No se recomienda la utilizacién de ampollas en los nifios.
Trastorno de angustia con o sin agorafobia: el tratamiento se inicia con 10 mg/dia
y, fras algunos dias, la dosis se incrementa lentamente; la dosis diaria habitualmente
varia entre pacientes desde 25 a 100 mg/dia. Si es necesario puede aumentarse hasta
150 mg/dia. Al iniciar el tratamiento puede asociarse una benzodiazepina, la que se
suspendera gradualmente al tiempo que se aumenta la dosis de clomipramina. Se
recomienda no interrumpir el tratamiento antes de ios 6 meses y reducir lentamente Ia
dosis de mantenimiento durante dicho periodo.
Cataplejia asociada a narcolepsia: se recomiendan 25 a 75 r;ag!dia.
Dolor crénico: la dosis deberd adaptarse a cada caso particular {10 2 150 mg/dia)
evaluando medicacion analgésica concomitante y posibilidad de reducir la dosis de
ésta.
Pacientes de edad avanzada: se comienza el tratamiento con 10 mg al dia (|
comprimido de 10 mg) y se aumenta gradualmente hasta 50 mg diarios {nivel optimo}
que debera haberse alcanzade al cabo de unos |0 dias. Mantener esta dosis hasta el
final del tratamiento.
Trastorno obsesivo compulsivo en nifios y adolescentes
La posologia inicial es la misma que |a de los adultos, de 25 mg. por dia. La dosis debe
aumentarse progresivamente durante fas primeras dos semanas y, de ser necesario,
administrarse varias veces, segun la tolerancia, hasta alcanzar una dosis diaria
maxima correspondiente a 3 mg/kg pero hasta 100 mg por dia. Luego la dosis podré
aumentarse progresivamente durante las semanas siguientes hasta alcanzar una
dosis diaria méxima correspondiente a 3 mg/kg, pero hasta 200 mg por dia.
Pacientes pediatricos '
Enuresis noclurna (sélo a partir de los 6 afios).
Dosis diaria inicial entre 6 y 8 afios; 2-3 comprimidos recubiertos de 10 mg.
Entre 9y 12 afios: 1-2 comprimidos recubiertos de 25 mg.
Més de 12 afios: 1-3 comprimidas recubiertos de 256 mg.
Las dosis mas elevadas, deberan administrarse en pacientes que no responden
completamente al tratdmiento después de una semana y no deben ser excedidas, La

dosis.

FARMACEUTICO
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La dosis se administra una sola vez despugs de la cena, salvo en los nifios que mofan

ta cama &l principio de la noche, a quienes debe administrarse una parte de la dosis

Insuficiencia renal y hepatica: LC 2239 debe dosificarse con precaucion en

partir de las 16 horas. .
No se ha evaluado este medicamento en niflos de menos de § afios de edad.

——

pacientes con alteracion renal y hepética, debido al riesgo de aumento de las
concentraciones plasmaticas de los metabolitos de la clomipramina.

Se recomienda un control regular de las enzimas del higado y la funcidon renal y
eventualmente dosar la concentracion plasmatica del principio active y sus metabolitos
en pacientes con enférmedad hepatica o renal.

Se recomienda precaucion al administrar antidepresivos triciclicos en pacientes con
enfermedad hepatica grave y tumores de la médula suprarrenal {por ejémplo,
feacromocitoma, neurobiastoma) en los que estos medicamentos pueden causar una
crisis hipertensiva.

Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida a la _clomipramina, a otros

antidepresivos triciclicos o a cualquiera de los excipientes del producto. Pacientes
tratados con inhibidores de la MAQO (incluyendo inhibidor‘es reversibles como la -
moclobemida) o dentro de los 14 dias de suspendidos los mismos, Infarto de
miocardio reciente. Sindrome de profongacion det QT congénito.

Advertencias y precauciones
Efectos anticolinérgicos

En razén de sus propiedades anticolinérgicas, LC 2239 debe utilizarse con precaucion
en pacientes que presentan antecedentes de presidn intraocular elevada, glaucoma de i
angulo cerrado y retencion urinaria (por e, afecciones prostaticas).

Sistema nervioso central

Dado que los antidepresivos triciclicos disminuyeh el umbral epileptégeno, deben
tomarse precauciones en pacientes que sufren de epilépsia o presentan otras
predisposiciones, por €j., lesiones cerebrales de eticlogias diversas, administracion
concomitante de neurolépticos, desintoxicacion alcohdlica o suspensidén de
medicamentos con propiedades anticonvulsivas (por ej. benzodiazepinas). _La
ocurrencia de crisis convulsivas aparentemente depende de la dosis. Por esta razon,
no debe excederse la dosis diaria recomendada.

No debe administrarse un tratamiento concomitante con antidepresivos triciclicos y.
electroshock, salvo que el paciente esté sometido a una observacién minuciosa. En
numerosos pacientgs ton atéques de panico, los sintomas de ansiedad se intensifican
al iniciar el tratamfentg con L.G}2239. LABORATORIOS CASASC:

Dr{ ALEJANDRG DANIEL SANTAR
FARMAGCEUTICO
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Este aumento inicial es paraddjico, mas marcado durante los primeros dias_de
tratamiento, y generalmente desaparece en un plazo de dos semanas. R’
En pacientes esquizofrénicos tratados con antidepresivos triciclicas, se ha observado

ocasionalmente una activacién de la psicosis.

El efecto estimulante de los antidepresivos triciclicos puede reforzar la ansiedad, la

alteracién psiquica y la excitacién en pacientes alterados ¢ que presentan sintomas

esquizofrénicos asaciados,

En pacientes de edad avanzada con predisposicion, los antidepresivos triciclicos

pueden provocar, especialmente durante la noche, psicosis (defirantes) de origen

medicamentoso, pero se resuelven espontaneamente algunos dias despbés’ de la

suspensién de la medicacién.

Los pacientes que padecen trastornos bipolares de origen afectivo y reciben

tratamiento con antidepresivos triciclicos pueden presentar, durante la fase depresiva,

sintomas de hipomania ¢ de mania. En tales casos, podria ser necesario reducir fa

posologia o suprimir el LC 2239 y administrar medicamentos que permitan controlar fa’
mania. Una vez resuelios estos episodios, se puede retomar e! tratamiento con LC

2239 con dosis reducidas, de ser necesario.

Al administrar simultaneamente LC 2239 y neurolépticos, se han observado casos de

hipertermia {sintoma de un sindrome neuroléptico maligno).

Sisterna cardiovaseular

LC 2239 debe administrarse con precaucion en pacientes que presentan una afeccién

cardiovascular, particularmente en el caso de insuficiencia cardiaca y/o circulatoria,
trastornos de conduccion (por &]. bloqueo auriculo-ventricular de primer a tercer grado)
o arritmias. En estos casos, tal como en los pacientes avanzados, deberdn controlarse
las funciones cardiacas y circulatorias y solicitarse un ECG.

En caso de posologias o0 concentraciones plasméticas elevadas de clomipramina,
puede presentarse un riesgo de prolongacion del intervalo QTc, tal como en el caso
del tratamiento concomitante con inhibidores selectivos de la recaptacién de la
serotonina (SSRI). Se sabe que la hipopotasemia es un factor de riesge para las
prolongaciones del iﬁtervalo QTc, asi como las forsades de pointes. Por esta razon,
deben tratarse la hipopotasemia antes del inicioc de un tratamiento con LC 2239 y éste
Ultime debe administrarse cen precaucidon en combinacion é:o_n SSRI o diuréticos.
Antes de iniciar el tratamiento, se recomienda medir la presion arterial, dado que en
pacientes que presentan hipotensién o tension arterial |abil, el tratamiento puede
producir una reduccién repentina de la presion arterial. )

Tracto gastrointestinal

Deben tomarse precauciones con pacientes que sufren de estrefiimiento crénico. El

iratamiento c¢¢

particularments
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Higado/rifiones
Se recomienda realizar un control regular de las enzimas hepéticas en pacientes q
sufren de afecciones hepaticas,

Deben tomarse precauciones al administrarse antidepresivos triciclicos en paci
que presentan afecciones hepaticas graves y tumores de la médula suprarrenal
ej. feocromocitomas, neuroblastomas) en los cuales estos medicamentos pueden
provocar crisis hipertensivas.

Sistema endoctino

Deben tomarse precauciones en pacientes que padecen hipertiroidismo o en casos de
tratamiento concomitante con extractos de tiroides ya que, en general, se agravan los
efectos indeseables cardiacos debido a la accién anticolinérgica del medicamento.
Reacciones de hipersensibilidad ) b

Se han observado casos aislados de shock anafilactico. Deben tomarse precauciones
al administrarse por via intravencsa.

Sangre

Aunque sélo se han observado casos aislados de modificaciones de [a formula
laucocitaria durante el fratamiento con LC 2239, es necesario realizar hemogramas
regulares y confrolar la apariciSn de sintomas tales como la fiebre y anginas,
particularmente durante los primeros meses de tratamiento y en caso de tratamiento a
fargo plazo. En caso de una disminucion patoldgica de tos neutrdfitos, se debe
suspender la administracién de LC 2239, '
Varios

Luego del tratamiento prolongado con antidepresivos triciclicos, se ha observado una
incidencia mayor de caries dentales. En caso de tratamiento a largo plazo, se
reéomienda realizar controles dentales regulares.

Antes de toda narcosis o anestesia local, el tratamiento con LC 2239 debe
interrumpirse con la anticipacién suficiente. (Se debe informar al anestesista que el
paciente esta recibiendo LC 2239).

Una disminucion de la secrecion lagrimal y una acumulacion de secreciones mucoides
debidas a las propiedades anticolinérgicas de los antidepresivos triciclicos pueden
provocar lesiones del epitelio corneo en pacientes que usan lentes de contacto.

Debe evitarse una interrupcion repentina del tratamiento, dado que pueden producirse
efectos indeseables.

Riesgo de Suicidio )

La depresidn se asocia con un mayor riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y
suicidio. Del mismo modo, la ideacion suicida y corhporlamiento suicida pueden
potenciarse bajo trAtamiento antidepresivo. '
LC 2239 no se dpbe ulilizar /para el tratamiento de

adolescentes me
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U0 1
no mostraron beneficios terapéuticos de los antidepresives triciclicos en este grupo db
edad. R

para el que no existen tales datos,

Es por eso que debe ser monitoreado de cerca para detectar signos de
empeoramiento de la depresion, comportamiento suicida y especialmente la ansiedad
y / 0 la acatisia (inquietud interior, agitacién psicomotriz) en pacientes tratados con
antidepresivos, scbre todo al principic de! tratamiento y cuando se cambia la dosis,
Después de finalizar el tratamiento los pacientes deben recibir una monitorizacién
cuidadosa. De hecho, estos sintomas también pueden aparecer durante la retirada
~ bienal principio de una recaida.

Otros diagnésticos psiquiatricos también pueden estar asociados con un mayor riesgo
de comportamiento suicida. Es por eso que debemos seguir las mismas precauciones
que en el tratamiento de la depresion. Los miembros de la familia y cuidadores de los
pacientes deben ser informados que pueden aparecer otros sintomas psiquidtricos
(ver "Reacciones adversas")_ y riesgo de suicidio, ¥y que debe informarse
inmediatamente al médico que lo atiende. -

En cuanto al riesge de sobredosis mortal, un menor nimero de muertes se han’
reportado con LC 2239 respecto de otros antidepresivos triciclicos. LC 2239 debe ser
prescrito en la dosis mas baja para una respuesta 6ptima de los pacientes con el fin de
reducir el riesgo de sobredosis.

Sindrome serotoninérgico

Debido al riesgo de reacciones toxicas serctoninérgicas es aconsejable seguir'la dosis
recomendada. El sindrome serotoninérgico (hiperpirexia, mioclonias, agitacion,
ataques de epilepsia, delirio y coma) es posible en caso de administracion simultanea
de clomipramina y medicamentos serotoninérgicos como los ISRS, [a SNaRl,
antidepresivos triciclicos, litio, triptanos, triptofahu, tramadol,' fentanilo y extractos de
Hypericum {hierba de San Juan). En el caso de la fluoxetina, se recomienda un
pericdo de lavado con una duracién de dos a tres semanas antes y después del
tratamiento con la sustancia.

El cumplimiento gstricto de la dosificacién constituye una medida primordial en la

prevencion de ete sindrome.
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Convulsiones

En los pacientes epilépticos o con antecedentes de epilepsia es prudente intensificar g
controf clinico y eléctroencefalografice, por la posibilidad de la disminucién del umbrg

convulsivo.

Efectos sobre la conduccion de automoviles y manejo de maquinarias
Este medicamento puede afectar las facultades necesarias para la ejecuciéon de ciertas

tareas, tales como ta manipulacién de aparatos en movimiento y conduccidn de
vehiculos. |

Embarazo v Lactancia: si bien la experiencia con clomipramina en el embarazo es

escasa, se desaconseja el uso de antidepresivos triciclicos 2 menos que los beneficios
esperados justifiquen los riesgos potenciales para el feto. Ante €l uso obligado de la
droga, debera ser gradualmente suspendida al menos 7 semanas antes del parto para |
evitar los sintomas de suspensién abrupta observados en algunos recién nacidos de
madres tratadas con antidepresivos hasta la fecha del parto. La clomipramina pasa a
la leche materna por lo cual se suspendera la medicacién o la lactancia.

Interacciones medicamentosas

Interacciones farmacodinamicas

Inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQO}

Después del tratamiento con un inhibidor irreversible selectivo o no selectivo de la

MAQ, es absolutamente necesario esperar al menos dos semanas antes de iniciar la
administracién de LC 2239, de lo contrario pueden aparecer sintomas graves, por
ejempto, crisis hipertensiva, hiperpirexia y los sintomas asociados con el sindrome de
serotonina tales como mioclonia, agitacién, convulsiones, delirio y coma. Se deben
tomar las mismas precaucio'nes cuande un IMAQ se administra después del
tratamiento con LC 2239. En ambos casos, el tratamiento con LG 2239 respecto de un
IMAQ, debe comenzarse con dosis bajas y progresivas bajo monitcreo de la respuesta
trapeutica.

Se dispone de informacién que indica que LC 2239 puede ser administrada 24 horas
después de un inhibidor reversible de [a MAO-A como la moclobemida. Sin embargo,
es fundamenta! respetar el pericdo de lavado de dos semanas, cuando se pasa a un
inhibidor de la MAO-A después del tratamiento con LC 2239, _ '

El antibiético linezolid es un IMAQ no selectivo reversible y no debe utilizarse en
pacientes tratados con clomipramina.

Los inhibidores selectives/de Ja fecapfacion de serotonina (ISRS)

D\ NDRO DANIEL SANTARELLI
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Sustancias serotoninérgicas : IGMML

14,

norepinefrina (SNaRl), el los antidepresivos triciclicos o litio (ver “Dosis / Instrucciones dOF e

recaptacion de serctonina (ISRS), los inhibidores de la recaptacién de serotonina 2

ol
<y

de uso" y "Adveriencias y precauciones"). En el caso de Ia filoxetina, se recomienda
un periodo de lavado con una duracion de dos a tres semanas antes y después del
tratamiento con la sustancia. .

Blogueadores neuronales adrenérgicos

La clomipramina puede reducir o eliminar el efecto antihipertensivo de la guanetidina, *'
la bethanidine, reserpina, clonidina y alfa-metildopa. En los pacientes seguir un ,
tratamiento hipotensor, por lo que se hara para antihipertensivo cuyo mecanismo de
accion es diferente {por ejemplo, vasodilatadores, biogueadores beta).
Simpatomimético

Los efectos cardiovasculares de la epinefrina, norepinefrina, iscproterenol, efedrina y

c—rsm- =

fenilefrina {por ejemplo, en los anestésicos locales} pueden ser potenciados por la
clemipramina, '

Sistema Nervioso Cenfral

Los antidepresivos triciclicos pueden aumentar los efectos del alcchol v ofros
depresores del SNC (por ejémplo, opidceos, barhitiricos, benzodiazepinas - o
anestésicos generales). |

Anticolinérgicos _ :
Los antidepresivos friciclicos pueden potenciar el efectc de estos farmacos (por
ejemplo,l fenotiazinas, antiparkinsonianos agentes, ant?histaminicos, atropina,

biperideno) en el ojo, el intestino y la vejiga. Existe riesgo de hipertermia.

i _ =

Diuréticos

El tratamiento concomitante con diuréticos puede dar lugar a hipopotasemia, que
aumenta el riesgo de prolongacion del intervalo QTc y torsades de pointes. Por lo
tanto, la hipopotasemia, en particular, debe ser tratada antes de inictar el tratamiento
con LC 2239.

Si se desarrollan otros trastornos electroliticos, parlicularmente hipdmagnesemia, una

correccién de estos trastornos puedg ser necesario antes de iniciar el tratamiento con :
LC 2239 . !
Interacciones fanmacacinéticas ' '
La clomipramina se elimina principalmente en forma de metabolites. La principal via:

metabdlica es la desmeljlacién de la N-desmetilclomipramina, un metabolito activo,

ANDROQ DANIEL SANTARELLY
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CYP3A4, CYP2C19 y CYP1A2. La eliminacion de dos sustancias activas se produce AL
por hidroxilacion, la transformacidn catalizada por CYP2D8.
La administracién concomitante de inhibidores de CYP2DB puede conducir a

pacientes pueden devenirse en metabolizadores lentos, La administracién conjunta de
inhibidores de CYP1A2, CYP2C18 y CYP3A4 probablemente condujo a un aumento
en ia concentracion de la clomipramina y una disminucion en la concentracion de N-
desmetilclomipramina, lo que implica que el efecto farmacoldgice no se cambia
necesariamente.

IMAQs, tales como moclobemida, que tambign son inhibidores in vivo potente CYP2D6
ng debe ser administrado simultdéneamente con  clomipramina  (ver

"Contraindicaciones"). )

Los antidepresivos triciclicos no deberian estar asociados con farmacos antiarritmicos
como la quinidina y la propafenona, que son potentes inhibidores de CYP2D6.

ISRS como fluoxetina, paroxetina, o sertralina, que son inhibidores de CYP2D6 y los
ISRS, como la fluvexamina, un inhibidor de otras enzimas CYP - CYP1A2 y CYP2C19
entre otros - también pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de
clomipramina, dando lugar a los efectos secundarios correspondientes. Si el uso
concomitante de fluvoxamina, el nivel de equilibrio {estado estacionario) reveld una
clomipramina suero de aproximadamente 4 veces mayor y la tasa de N- I
desmetilclomipramina aproximadamente reduce a la mitad {ver “Dosis / Instrucciones
"y" Advertencias y precauciones ).

El tratamiento concomitante con neurolépticos, por ejemple, fenotiazinas, puede
conducir @ un aumento de los niveles plasmaticos de [os antidepresivos triciclicos, un
umbral y convulsiones bajada. La combinacion de la tioridazina puede causar serios
problemas en el ritmo cardiaco. '
Terbinafina oral, un potente inhibidor de CYP2D6 puede provecar en aumento de la
exposicién y Ja acumulacién de clomipramina y metabolites N-desmetilado de los

I ——— e M e U - PR—

mismos. Por tanto, un ajuste de la dosis puede ser necesario en caso de la
administracion simuitanea de clomipramina y terbinafina.

La combinacién de cimetiding, un antagonista de los receptores de histamina H »
{inhibidor P450 de varias enzimas, incluyendo enzimas CYP2D6 y CYP3Ad), puede
aumentar los niveles plasmaéticos de los antidepresivos triciclicos; por lo que !a dosis
del antidepresivo debe ser reducida.

No se detecté interaccion entre la clomipramina (25 mg al dia) y anticonceptivos orales

toma a largo plazo {15 9 30 meg de etinit estradio! por dia). Segt]n los conocimientos
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interaccion. Al mismo t|empo teniendo una alta dosis de estrégeno (50 mcg al d:a} y 9 JI GMIAL

efecto terapéutico mejorado, y un aumento Se observaron efectos adversos.
importancia de estos hallazgos alin no se borra de la clomipramina y una dosis
baja de estrégeno. Durante la administracién de una aita dosis de estrogenos (50 md;
al dia), se recomienda monitorizar la respuesta a los antidepresivoé triciclicos y, si es
necesario, ajustar la dosis, . o

También es posible que el aumento de la ccinoentracié_n de los ftriciclicos de

metilfenidato mediante la inhibicién de su metabolismo; una reduccién de la dosis del

antidepresivo triciclico puede ser necesario.

La administracién concomitante de valproato y la clomipramina puede inhibir ef

metabolismo de CYP2C y / o0 enzima UGT y asi aumentar la concentracién sérica de l
clomipramina y desmetilcloh‘nipramina.

La administracién concomitante de LC 2239 y pomelo, jugo de pomelo o jugo de

arandano puede alterar la concentracién plasmaética de clomipramina.

Algunos antidepresivos triciclicos pueden potenciar el efecto anticoagulante de los '
derivados de la cumarina, por ejemplo, warfarina, probablemente por inhibicion del l
metabolismo de CYP2CS. No tiene ningdin indicio de que la inhibicidn del metabolismo

de los anticoagulantes come la warfarina clomipramina. Sin émbargo. para esta ‘clase

de medicamentos, se recomienda una estrecha vigilancia de ‘la protrombina

plasmatica. La administracién simultanea de sustancias que inducen las enzimas del

citocromo P450, especialmente CYP3A4, CYP2C198 y / o CYP1AZ2, pueden acelerar el

metabolismo ds la clomipramina y disminuir [a eficacia de LC 2239.

Los inducteres de CYP3A4 y CYP2C19 como rifampicina o anticonvulsivos (por .

ejemplo, barbitdricos, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina) pueden reducir las
concentracionss plasmaticas de clomipramina.

Los inductores de CYP1A2 (por ejemplo, la nicotina / componentes del humo del

cigarriilo). disminucion de las concentraciones plasmaticas de los antidepresivos

tn'cicl.icos. Entre los fumadores de.cigarrillos, las concentraciones plasmaticas en ‘

estado estacionario alcanzaron la mitad que entre los no fumadores (ningun cémbio en

la concentracion plasmatica de N-desmetil-clomipramina). '

La clomipramina es también un inhibidor in vitro {Ki = 2,2 microM} e in vivo la actividad

de CYP2D6 (oxidacion esparteina), y puede resultar en concentraciones mas altas de

los farmacos administrados simultaneamente, que se degradan principaiments por

CYP2D en mercados emergentes. ' }
La administracién concomitante de un intercambio idnice como colestiramina o
colestipol pueden/dismifiuir los niveles plasmaticos de resina clomipramina. Se

recomienda que

At
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Reacciones adversas

Trastornos psiquicos: Frecuentes: fatiga, inquietud, sommnoclencia, aumento del
apetito. Ocasionales: Confusidn, desorientacion, alucinaciones {sobre todo en
pacientes anciancs o© parkinsonianos), ansiedad, trastorno del suefio, mania,
agresividad, trastorno de la memoria, depresién, falta de concentracidn. Raros:
Activacion de sintomas psicéticos.

Trastornos neourolégicos; Frecuentes: temblores, cefaleas, mioclonias, mareos.
QOcasionales: parestesias, debilidad muscular, hipertonia muscular, delitio, trastorno
del habla. Raros: ataxia, convulsiones. Casos aisfados: hiperpirexia, alteraciones
electroencefalograficas,

Efectos anticolinérgicos: Frecuentes: boca seca, sudoracidn, constipacién, trastomo
de la acomodacion, visién borrosa, alteraciones miccionales. Ocasionales: midriasis y
sofocos. Casos aisiados: glaucoma.

Aparato cardiovascular: Ocasionales: palpitaciones, taquicardia, hipotension
ortostatica, alteraciones electrocardiograficas sin impacto clinico. Raros: arritmias,
hipertension, Casos aisfados: trastorne de la conduccién.

Aparato gastrointestinal: Frecuentes: nauseas. Ocasionales: vomitos, dolor
abdominal, dispepsia, halitosis, eructos y meteorismo, diarrea, anorexia, aumento de
transaminasas. Casos aislados: hepatitis,

Piel: Ocasionales. erupciones, urticaria, prurito. Casos ais!adés: edemas, alopecias.
Sistema endocrine: Frecuentes: aumento de peso alteraciones de fa libido y de la
potencia sexual.

Ocasionales: galactorrea, agrandamiento mamario. Casos aislados: SIADH.

Se han reportado casos aislados de neumonitis alérgica, reacciones anafildclicas
sistémicas, leucopenia, agranulocitosis, plaguetopenia, eosinofilia vy purbura.
Ocasionalmente se han descripto alteraciones del gusto y tinnitus. '
Ante la aparicién de trastornos neuroldgicos o psiquidtricos graves se debera
suspender la clomipramina. Los pacientes afiosos son particularmente vulnerables a
los trastornos anticolinérgicos, neurologicos, cardiovasculares o psiquiatricos.

Tras la suspension o reduccién brusca de clomipramina pueden presentarse
ocasionalmente nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, cefalea, insomnio, !

LABORA COSAIC - !

ansiedad e inquietud.
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Sobredosificacion: las principales complicaciones son las a!teracuon@a@
neurolbgicas. £n nifios la ingestién accidental de clomipramina, independienteme
de la dosis, es una situacion grave y potencialmente fatal. \\Gj
Signos y sintomas: los sintomas aparecen a las 4 hs de ingerido el producto y .

alcanzan su maxima expresion después de las 24 hs, persistiendo el riesgo durante 4
a b dias.

Sistema Nervioso Central: inquietud, agitacion, hipemreflexia, coreoatetosis, confusion,
alucinaciones, delirio, convulsione, ataxia, estupor y coma.

Sistema Cardiovascular: taquicardia, hipotension, arritmias, trastorno de la conduccién,
shock, insuficiencia cardiaca v, raramente, paro cardiaco.

Asimismo pueden producirse piel y mucosa seca, midriasis, sudoracion, cianosis,
depresion respiratoria, fiebre, vomitos y oliguria.

Tratamiento: el tratamiento es esencialmente sintomatico y de sostén. Todo paciente
con sospecha de sobredosis por clomipramina deberd ser internado durante un

minimo de 72 hs, sobre todo si se trata de un nifio. Se recomienda el lavado gastrico
durante las primeras 12 hs de la ingesta del medicamento, siendo de ayuda la

administracion de carbdn activado. Se desaconseja el uso de fisostigmina en estos
casos por la posible produccién de bradicardia, asistolia y crisis convulsivas. Las
pobres concentraciones plasmaticas de clomipramina tornan ineficaces la
hemodialisis, dialisis peritoneat y diuresis forzada. : _ | . i
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o ' .
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0Il) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion
Comprimidos recubiertos x 10 y 25 mg: envases con 10, 20, 30, 60, 500 y 1.000
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos recubigrtos de Liberacion Controfada: envases con 10, 20, 30, 60, 500 y '

1.000 comprimidos recubiertos de Liberacion Controlada, siendo los dos Gltimos para
Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controlada; envases con 10, 20, 30,
60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos Divisibles de Liberacion Controtada, siendo

los dos tltimos para Use Hospitalario Exclusivo.
Inyectable: envases con 5, 10, 50 y 100 ampollas, siendo los dos ultimas para Uso

Hospitalario Exclusito.
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Fecha de dltima revision: ../.1..

Forma de conservacién:

ORIGINAL

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
Mantener alejado del alcance de los niflos.

Direccion Técnica: Dr. Luis Maria Radici — Farmaceutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.ALC.

Av. Boyaca 237 Ciudad Autdnoma de Buenos Alres -
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N°: 1-0047-0000—010137—0i4—3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No Q_QO_1 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1,,
por LABORATQRIOS CASASCO S.A.I.C., se autorizd la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial LC 2239.
Nombre/s genérico/s CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO. ,
Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS
CASASCO S.AL.C. y M, R, PHARMA S.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: AV. BOYACA 237/41, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.
Industria: ARGENTINA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

<
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacion ATC: NO6AAO4.

Indicacidn/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM fV).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTOR'INO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJIA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS).

Concentracion/es: 10 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATOQ 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.500 mg, LACTOSA 65.500 !Tig,
SACARINA SODICA 0.072 mg, TALCO 3.525 mg, PROPILENGLICOL 0.258 mg,
POLIETILENGLICOL. 0.597 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.566 mg,
POVIDONA K 30 5.186 mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.796 mg, ALMIDON DE MAIZ
15.000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Prima:_'io/s: BLISTER AL/PVC.
T ;
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Presentacion: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nombre Comercial: LC 2239.

Clasificacién ATC: NO6AAO4,

Indicacion/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM 1IV).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTORNO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM 1IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJIA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS).

Concentracion/es: 25 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

L
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Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.500 mg, LACTOSA 50.500 mg,
"SACARINA SODICA 0.071 mg, TALCO 3.518 mg, PROPILENGLICOL 0.255 mg,
POLIETILENGLICOL 0.589 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.546 mg,
OXIDO DE HIERRQO AMARILLO 0.064 mg, POVIDONA K 30 5.184 mg, BIOXIDO
DE TITANIO 1.773 mg, ALMIDON DE MAIZ 15.000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y ;1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQS SIENDC LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C,

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica; COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION CONTROLADA.

Nombre Comercial: LC 2239,

—
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Clasificacion ATC: NO6AAO4.

Indicacién/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM 1V).
TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA {DSM IV) TRASTOBNO
OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJfA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS)

Concentracién/es: 75 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 75 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.000 mg, SACARINA SODICA 0.229
mg, TALCO 7.448 mg, PROPILENGLICOL 0.800 mg, POLIETILENGLICOL 1.714
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.000 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.133
mg, FOSFATQ DIBASICQO DE CALCIO 142.500 mg, POVIDONA K 90 18.000 mg,
POVIDONA K 30 0.571 mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.105 mg, COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO 40.500 mg, GLICERIL PALMITO ESTEARATO 15.000 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA SIENDO LOS DOS

—
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ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, {500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA SIENDO
LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). .

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DIVISIBLES DE LIBERACION
]

CONTROLADA.

Nombre Comercial: LC 2239,

Clasificaciéon ATC: NOG6AADA4.

[

Indicacion/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVQO MAYOR (DSM

St

V).

TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTORNO
1

OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV) NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJIA

DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATI'ICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENEZ)O
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS). |
Concentracién/es: 75 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

—

l
i
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 1
|
|
|
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Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 75 mg. ‘
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.500 mg, SACARINA SODICA 0.344
mg, TALCO 9.172 mg, PROPILENGLICOL 1.200 mg, POLIETILENGLICOL 2.f571
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.000 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.500
mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 163.000 mg, POVIDONA K 90 21.000 Tg,
POVIDONA K 30 0.857 mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.658 mg, COPOLIMERO ‘DE
ACIDO METACRILICO 63.000 mg, GLICERIL PALMITO ESTEARATO 17.500 mg.|
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primarico/s: BLISTER AL/PVC. l
Presentacién: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DIVISIBLES DE LIBERACION CONTROLAII)A
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 60, 500
Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DIVISIBLES DE LIBERACION
CONTROLADA SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO. :
Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

.
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Forma farmacéutica: INYECTABLE.
Nombre Comercial: LC 22369.
Clasificacién ATC: NO6AAOD4,
Indicacién/es autorizada/s: TRASTORNO DEPRESIVO MAYQR (DSM {IV).

TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV) TRASTORNO

OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV} NARCOLEPSIA CON CRISIS DE CATAPLEJfA
DOLOR CRONICO, PRINCIPALMENTE DE CAUSA NEOPLASICA O NEUROPATICA
ENURESIS NOCTURNA (SOLO A PARTIR DE 6 ANOS DE EDAD Y HABIENDO
EXCLUIDO LAS CAUSAS ORGANICAS)

-Concentrécién/es: 25 mg de CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO 25 mg.

Excipientes: GLICERINA 65.0 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 2.0 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: IV / IM.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (I) AMBAR

Presentacion: ENVASES QUE CONTIENEN 5, 10, 50 Y 100 AMPOLLAS SIENDO
LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 5, 10, 50 Y100
AMPOLLAS SIENDOQ LOS DOS ULTIMQOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

" Periodo de vida Util: 24 meses.

L=
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Forma de conservacion: TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.AIL.C. el Certificado: N©

5 ?5 9 ﬁ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mesI de

U3 ENE 2015 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a p!':lrtir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 0 00 ﬂ

—

ing ROGELIO LOPEZ
Adminlatredor Nactonal
Alm-u-h.'].‘-

[ ———
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