
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N" 3 7 7 t 
BUENOS AIRES, 29 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015173-08-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización 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. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identlficatorlos característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorlzante y del Certificado correspondiente, han 

ó' sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CLOTIAPINA 

VANNIER y nombre/s genérico/s CLOTIAPINA, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.1, 

por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos Identificatorios característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, U, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-015173-08-6 

DISPOSICIÓN N°: 3 1 7 1 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS_INTERVENTOR 

A.~·:M.·A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 7 7 1 

Nombre comercial: CLOTIAPINA VANNIER 

Nombre/s genérico/s: CLOTIAPINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: BENITO QUINQUELA MARTIN N° 2228, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: CLOTIAPINA VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX06. 

Indicación/es autorizada/s: ADULTOS: - Para el tratamiento sintomático de la 

esquizofrenia (DSM IV). -Tratamiento adjunto, a corto plazo, del episodio 

maníaco agudo que cursa especialmente con inquietud pslcomotriz y 

excitación. 

Concentración/es: 40.00 mg DE CLOTIAPINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLOTIAPINA 40.00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, TALCO 2.00 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 10.00 mg, DI OXIDO DE SILICIO COLOIDAL 

4.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 62.00 mg, ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 

12.00 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 102 48.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 

20.00 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

V[a/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/PVC ANACTINICO 

Presentación: ENVASES CON lO, 20, 30, 40, 50, lOO, 500, 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 20, 30, 40, 50, lOO, 500, 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 30°C. 

Condición de expendiO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

DISPOSICIÓN NO: 3 7 7 1 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-015173-08-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolog, 1édiCa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

3 7 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre comercial: CLOTIAPINA VANNIER 

Nombre/s genériCO/S: CLOTIAPINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: BENITO QUINQUELA MARTIN N° 2228, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: CLOTIAPINA VANNIER. 
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IndicacIón/es autorIzada/s: ADULTOS: - Para el tratamIento sintomático de la 

esquizofrenia (DSM IV). -Tratamiento adjunto, a corto plazo, del episodio 

maníaco agudo que cursa especialmente con inquietud psicomotriz y 

excitación. 

Concentración/es: 40.00 mg DE CLOTIAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLOTIAPINA 40.00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, TALCO 2.00 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 10.00 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 

4.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 62.00 mg, ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 

12.00 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA PH 102 48.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 

20.00 mg. 

OrIgen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/PVC ANACTINICO 

Presentación: ENVASES CON lO, 20, 30, 40, 50, lOO, 500, 1000 

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 20, 30, 40, 50, lOO, 500, 

1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 300C. 

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

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado r1' 567 4 ~ en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de _---..eZ::...9:....:,:JU:..:,N:....2:.:0,;.:12'-- de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 7 7 1 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA 

CLOTIAPINA VANNIER 

CLOTlAPINA 40 mg 

Comprimidos 

Venta bajo receta archivada - Lllta IV 

Contenido: envase conteniendo 10 COmprimidos. 

Composlc;16ni 

Cada comprimido contiene: 
CloH.plna 
Lactosa monohidralo 
Almld6n de malz 
Hidroxipropilmetilcelulosa 
Almid6n gllcolato de sodiO 
Celulosa mlcrocrlstaline PH 102 
Dl6xido de 
Estil!r.ato de 
Tolll8'· 

40,OOmg 
62,00 mg 
20,OOmg 
10,OOmg 
12,00 mg 
48,OOmg _. 

Indultrla ArgenUna 

le' 'r ¡'!i;i!i~ '!L!,;~~'i. "i 
ConHry.,t~ 9QAA'í"~An ,l,heI1V\lM9rk11/l1!t/li~t¡¡",~i!jDl"~¡;!l'ayor a 30 "C. 

:~~)~Jt'!.'l~~)11V (¡t' ¡:::;,~J)I: .. ( .... 7cWt!ri1títi'~ .llt1UHJtflaJ!",;I;,~ 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NllijOS. 

NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS 

Vanníar S. A. laboratorio de Especialidades Medlclneles. 1~~~i~~¡~~RU~iz~. Farmacéutica. 
BenHo Qulnque/a Martin 2228, (1296) Buenos Airas. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministarlo de Salud. 

Certificado N" 

Nola: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40 Y 50 comprimidos y 
para envases Hospnalar/os de conteniendo 100, 500 Y 1000 comprimidos. 

~ ~;;]~~ . 
.....- "(' 9j~O 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

CLOTlAPINA VANNIER 

CLOTIAPINA 40 mg 

Comprfmldos 

Venta bajo receta archivada - Usta IV Industria Argentina 

CompoSición: 
Cada comprimido contiene: 
Clotiaplna 
Lactosa monohidrato 
Celulosa mlcrocrlstallna PH 102 
Almidón de malz 
Hidroxipropilmeticelulosa 
Almidón glicolato de 8odio 
Dióxido de silicio coloidal 
Estearato de Magnesio 
Talco 

ACClaN TERAPEUnCA: Neuroléptlco. 

Código ATC: N05A X06 

INDICACIONES 

40,00 rng. 
62,00mg _ 
4B,OOmg_ 
20,OOmg ~ 
10,00mg -
12,00rng ~ 
4,00mg -
2,00 mg. 
2,00mg 

- Tratamiento sintomático de la esquizofrenia (DSM IV) 

- Tratamiento adjunto, a corto plazo, del episodio maniaco que cursa 
especial mente con inquietud psicomotrlz y excitación. 

CARACTERISDCAS FARMACOLOGICASI PROPIEDADES: 

Accl6n FarmacológIca: La Clotiaplna pertenece al grupo de las 
dlbenzodlaceplnas, uno de los cinco mayores grupos de compuestos qulmlcos 
que poseen propiedades neuroléptlcas, siendo los otros las fenol/azinas, 
butirotenonas, tioxantenos y benzamidas. Al principiO, la Clotiapina produce 
sedación y reduce el nivel de la actividad psicomotora y regula el suello; 
subsiguientementa, mitiga la sensación de ansiedad y de tensión, posee una 
actividad antipslc6tica y contribuye a la rehabilitación y reinsarclón social del 
enfenno. Sus ventajas principales son su buena tolerancia intravenosa y la 
ausencia de toxicidad orgánica (p.ej., hlgedO, ojOs, piel). 

FarmaC9clnetlca: Debido a dlficuHades relevantes en los métodos empleados, 
hasta la fecha no se conoce completamente la farmacocinética y el metabolismo 
de esta droga. 

Absorción: en estudios realizados en animales. la Clotiapina marcada 
radloaClivamente con lrillo se observó que es absorbida rápidamente y en un 
aHo porcentaje. Según la especie. 65 - 80 % de la dosis administrada es 
excretada en 24 a 140 horas por vla renal y digestiva. 

$; ~~J.:;;,g~::;;. 
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Dlstrlbyción. metabolismo. eliminación: en el hombre, la Clotiapina administrada 
por vla oral es también bien absorbida y se metaboliza casi completamente. Los 
metabolitos son en su mayorla derivados glucurónldos muy hidrosolubles 
fácilmente eliminables por vla renal. El principal metabolito es la N­
desmet~sulfóxldo. En orina se detectó 2540 % de la dosis administrada en la 
forma de la droga sín cambios (alrededor del 10 %) Y de sus metabolltos 
conocidos. 

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACiÓN: 

EsqUizOfrenia (DSM IV) • Tratamiento sintomático y Episodio maniaco -
tratamiento adjunto, que cursa especialmente con Inquietud palcomotrlz y 
excitación: 

La dosis de ataque es de 120 a 160 mg en varias tomas diarias. 

La dosis de mantenimiento recomendada es de 60 a BO mg. en varias tomas 
diarias. 

Dosis máxima recomendada: 360 mg I dla. 

La duración del tratamiento será evaluada en forma periódica por el médico. 

La administración de dosis bajas iniciales, asl como un aumento progresivo de la 
poSologla están indicados en el tratamiento de pacientes de bajo peso corporal, 
en los que sufren de efecciones renales o hepáticas y en los pacientes de edad 
avanzada. No se dispone de experiencia cllnlca con Clotiapina en pacientes 
menores de 1 Banas. 

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los componentes de la fórmula. 
Estados comatosos, severa depresión del SNC o feocromocltoma. 

ADVERTENCIAS:. Como con otros neuroléptlcos, el SNM (slndrome 
neuroléptlco maligno) puede aparecer como reacción idioslncrática a la terapia 
neuroléptica. Este slndrome se trata de un complejo de slntomas potencialmente 
fatales que se ha raporlado en asociación con drogas anlipsic6licas. Las 
manifestaciones cllnicas son hiperpirexia, rigidez musculer, estado mental 
alterado y evidente inestabilidad autónoma (pulsa o presión sangulnea irregular, 
taquicardia, diaforesis y disrítmias cardiacas). 

La evaluación del diagnóstico de este slndrome es complicado. Con el fin de 
arribar a un diagnóstico, es importante Identificar los casos donde la 
presentación cllnica inclUye ambas patologlas serias (por ej. neumonla, infección 
sistémica, etc.) y signos y slntomas extraplramldsles no tratados o tratados en 
forma inadecuada. Otras consideraciones importantes en el diagnóstico 
diferencial incluyen toxicidad anticonnérgica central, colapso cardIaco, fiebre 
medicamentosa y patologla del SNC. 
El manejo de este slndrome incluye 1) la suspensión inmediata del anlipslcólico 
y otras drogas no esenciales en la terapia concurrente. 2) tratamiento 
sintomático Intensivo y monitoreo médico y 3) tratamiento de cualqUier problema 
médico serio donde sea posible implementar un tratamiento especIfico. 

Debe considerarse la posibilidad de desarrollo de casos de Disquinesia tardla 
después de un prolongado periodo de tratamiento. 

En los pacientes en tratamiento con drogas antipslc6ticas se puede desarrollar 
un slndrome potencialmente irreversible, de movimientos dlsqulnéticos e 
involuntarios. Este slndrome es más comón en los ancianos y especialmente en 
mujeras. Se cree que el riesgo de desarrollar este slndrome y la posibilidad de 

~ l,"~;J{;,l~~ 
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que se convierta en irreversible están ligados a la duraci6n del tratamiento y a la 
cantidad acumulada de droga administrada al paciente. Sin embargo, aunque 
más infrecuentemente, también puede aparacer después de periodos de 
tratamiento relativamente breves con dosis bajas. 
No existe un tratamiento conocido pars este slndrome aunque puede remitir 
parcial o completamente con la interrupcl6n del tratamiento. Los antipslc6Ucos 
pueden disminuir los slntomas y enmascarar el problema subyacente. 
Por tal motivo, la Clotiaplna debe prescriblrse de manera de disminuir el riesgo 
de disqulnesla tardla. El tratamiento cr6nico con antipsic6tlcos debe reservarse 
pare los pacientes con evolucl6n cr6nica y respuesta positiva a estos 
medicamentos y para los cuales no exista un tratamiento altemstivo con eficacia 
similar y menor riesgo. Una vez decidido el tratamiento crónico éste debe 
realizarse con la dosis menor y durante el menor tiempo posible que produzca 
una respuesta ciínica satisfactoria. Se debe reevaluar peri6dicamente la 
necesidad de continuar el tratamiento. 
SI aparecen sig nos de disqulnesla tardla, se debe considerar la dlscontlnuaci6n 
del tratamiento con CloHapina. Sin embargo, algunos pacientes pueden requerir 
la contlnuacl6n del tratamiento a pesar de la presencia de este sindrome. 

Pacientes ancianos con demencia que presentan s¡ntomas pslc6tlcos: se 
ha observado un incremento del riesgo de desarrollo de eventos adversos 
cerebrovasculares en la poblaci6n con demencia con algunos antlpsic6tiCOS 
atiplcos. Se desconoce el mecanismo de este efecto. No se puede excluir el 
riesgo con otros antipslc6!icos ni con otras poblaciones de pacientes. Se debe 
ejercer precaución cuando se traten de pacientes con riesgo de accidente 
cerebrovasculares con Clotiapina. 

Debe tenerse precauciones con esta poblaci6n. Deberá controlarse 
cuidadosamente la presl6n arterial. 

Si bien no se ha estudiado la eficacia y seguridad de la Clotiaplna en pacientes 
ancianos con psicosis relacionada con demencia; en estudios observacionales, 
hay indicios que cuando son tratados con antipslc6ticos pueden presentar un 
mayor riesgo de muelle. En la IHeretura publicada, los factores de riesgo que 
pueden predisponer a esta poblaci6n en esta sHuacl6n incluyen sedaci6n, 
presencia de trastornos cardiacos (por ej. arritmias cardiacas) o trastomos 
pulmonares (por ej. neumonia con o sin asplraci6n). 

Los pacientes ancianos con pSicosis relacionada con demencia tratados con 
antipsicollcos atlpicos, tienen un mayor riesgo de muerte en comparaci6n con 
aquellos tratados con placebo. Clotiaplna no está aprobada para el tratamiento 
de la psicosis relacionada con la demencia" 

PRECAUCIONES: 

Generelas: En pacientes propensos a convulsiones, deben evHarse dosis 
elevadas o cambios bruscos de la posologla. 

Tratamiento de episodios hlpotensivos: véase sobredosiflcaci6n. 

En pacientes con antecedentes de trombosis, se requiere precaución ya que, 
debido a la sedaci6n e inmovilizaci6n del paciente, la adminlstraci6n de 
Clotiapina puede aumentar el riesgo de la tromboambolia. 

Se han informado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con la 
administración de antlpsic6ticos. Debido a que los pacientes tratados con 
antlpsic6ticos, frecuentemente presentan factores de riesgo adquiridos para TEV, 
se recomienda Identificar todos los factores de riesgo posibles antes y durante la 
admlnistraci6n de Clotlapina y tomar las medidas preventivas necesarias. JZ;,L, 
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Se requiere precaución en pacientes con hipertrofia prostática, glaucoma 
ángulo estrecho, atonla Intestinal, epilepsia o estados poslencefallticos. 

Como con otros antipslc6tlcos, se recomienda administrar con precaución en 
pacientes con patologlas cardiovasculares conocidas o con antecedentes 
famUiares de prolongación del Intervalo aT. Asimismo, se recomienda 
administrar con cuidado junto con drogas que aumenten el Intervalo aT. 

La Clotiaplna puede producir sequedad bucal, por lo que aumenta la probabilidad 
de caries, por lo tanto consulte al dentista periódicamente. 

En estudios cUnicos y/o datos de post-comercialización, se han informado de 
leucopenia / neutropenia temporalmente relacionados con antlpsicóticos. 
También se ha reportado agranulocitosis. Se recomienda monitorear el recuento 
de leucocitos mediante hemograma completo, especialmente durante los 
primeros meses de tratamiento y considerar la suspensión del tratamiento ante el 
primer signo de deterioro significativo del recuento de glóbulos blancos en 
ausencia de otros factores causales. Los pacientes con neutropenia severa 
(neutrófiloa < 10001 mm3) deben discontinuar el tratamiento con Clotiapina y ser 
monitoreados cuidadosamente. 

Uso durante el embarazo y la lactancia: no es recomendable su empleo 
durante el embarazo y la lactancia y sólo puede administrarse si está 
estrictamente indicado. 

Capacidad para conducir vehlculos y uso de maquinaria: la Clotlapina puede 
disminuir la capacidad de conducir vehlculos o manejar máquinas. 

Empleo en pedlatrfa: La seguridad y eficacia en nillos no ha sido establecida. 

Interacciones medicamentosas: la Clotlapina puede Incrementar: 

- los efectos centrales del alcohol, sedantes, narcóticos, analgésicos, 
hipnóticos, inhibidores de la MAO y antlhlstamlnicos. 

- la acción hlpolensora de los agentes antihipertensore8. 

- la toxicided del litio. 

Como con otros anllpsicóticos, de administrarse con precaUCión cuando 
concomltantemente se prescriban medicamentos conocidos por aumentar el 
intervalo aTc o producir trastomos electrolftlcos. 

REACCIONES ADVERSAS: 

Las reacciones adversas se ordenan de acuerdo a la frecuencia siendo: muy 
frecuentes (:a: l/lO); frecuentes (lt 11100, < l/lO); poco frecuentes (:a: 1/1000, < 
l/lOO); raras (:a: 1/10000, < 1/1000), muy raras « 1/10000), incluyendo reportes 
aislados. 

Psiquiátricas: poco frecuentes: agitación, estado contusional. 

Sistema nervioso: poco frecuentes: trastomos extrapiramldales, dlslonla, 
acatlsla, parkinsonismo, disqulnesia tardla, sedación. 

Sentidos: poco fecuentes: visión borrosa. 

Sistema cardlovascular: poco frecuentes: hipotensión ortostátlca. 

Trastornos gastrointestinales: poco frecuentes: sequedad bucal, constipación. 
Efectos de clase (Ver Precauciones). 

SOBREDOSIS: Las manflestaciones 80n: somnolencia; hipotensión, taquicardia, 
arritimias; depresión respiratoria, slntomas extrapiramldales; convulsiones; coma. 
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Tratamiento: lavado de estómago seguido por la administración de carb .Y.." /,1, 
activado; tratamiento sintoméüco en caso necesario: Para la hipotensiclr1, ~ ae ~ 
sustitutos del plasma. SI el tratamiento con un vasopresor, p.ej. dopamlna, se 
hace necesario (como puede ocurrir en casos resistentes) está Indicada una 
vigilancia rigurosa del paciente, particulannente de la función cardiovascular. 
Para las convulsiones: benzodiacepinas. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano 
o comunicarse con los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutlerrez: (01) 962-666612247. 
Hospital A. Posadas: (01) 654-664B1658-7777. 

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE: 

Antes de usar este medicamento mencione a su médico: 

-81 ha tomado previamente esta medicación, y ha presentada una reacción 
alérgica. 
-Si ha tenido convulsiones (fuenes temblores) previamente, o padece Epilepsia. 
-SI tiene la presión arterial alta. 
-Si ha tenido, alguna vez, un episodio de trombosis en alguna parte del cuerpo. 
-Si tiene glaucoma (presión ocular alta). -Si llene enfermedades prostáticas. 
-Si tiene problemas Intestinales. 
-SI toma bebidas alcohólicas. 
-SI está embarazada o amamantendo . 
.si trabaja con maquinarias o conduce vehrculos. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 

NUEVA RECETA MÉDICA 

NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

P ..... ntaclone.: envase conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 
comprimidos, siendo los tres últimos de uso hospitalario. 

Con.ervaclón: COnservar en su envase original a temperatura ambiente no 
mayor.3O"C. 
Dirección técnica: Nancy Rulz - Fannacéutica. 
Elaborado por: Laboratorio Vannler S. A. Laboratorio de especialidades 
Medicinales. 
planta Industrial y AdmInIstracIón; Benito QUinquela Martln 2228, (1296) 
Buenos Aires. 
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365 

especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N·. 
Última revisión: Ene-12 
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