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VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-014180-08-3 del
Registro de esta Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER
S.A. sollcita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463

61 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0Q. Decreto 177/93 ), v

normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del
Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el

Departamento de Registro.

u



qutdud de s Tshoodoes”.

wyi-Ao det Trobelp Decert: s Sod ¥ Se

nistence de Salud
Secretanca de Polticas,
Regulacion e Tnotitutos

AU AT

Disposicionne | 8 4 2

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya. inscripCién en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direcclén 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 la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM } de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial CLOBAZAM VANNIER y nombre/s
genérico/s CLOBAZAM, la que serd elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIO VANNIER S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y

que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo I de la presente Disposicidn y que

forma parte integrante de la misma,
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ARTICULQ 3° - Extiéndese, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexe III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |a
misma

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N°© , con exclusidn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comerclallzacidén del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de Inicio de Ia
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULQO 6° - La vigencia del Certificado mencionade en el Articulo 39
sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Publiquese en el Boletin Informativoe; cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-014180-08-3 o
' g el
pisposicionne: | § 4 2 C

Dr, OTTQ A, DRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: CLOBAZAM VANNIER

Nombre/s genérico/s: CLOBAZAM

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIO VANNIER S.A.: Benito Quinguela
Martin 2228 Capital Federal.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicién se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CLOBAZAM VANNIER .

Clasificacién ATC: NOSBA0OS

Indicacién/es autorizada/s : TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LOS
SINTOMAS DE ANSIEDAD. EN PACIENTES CON ANSIEDAD ASOCIADA A

DEPRESION, DEBE UTILIZARSE UNICAMENTE JUNTO CON TERAPIAS
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ADECUADAS BAJO EL MARCO DE UNA SUPERVISION MEDICA-
ESPECIALIZADA. TERAPIA ADJUNTA EN PACIENTES CON EPILEPSIA.
Concentracidon/es: 10 MG de CLOBAZAM.,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: CLOBAZAM 10 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, LACTOSA MONOHIDRATO
66.175 MG, CELULOSA 21.725 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 2
MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.1 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC AMBAR ANTIACTINICO
Presentacion: ENVASE CONTENIENDCO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, y
1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40,
50, 100, 500 y 1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA
USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

ambiente no mayor de 30°C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CLOBAZAM VANNIER .

Clasificacién ATC: NOSBAQ9

Indicacidn/es autorizada/s : TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LOS
SINTOMAS DE ANSIEDAD. EN PACIENTES CON ANSIEDAD ASOCIADA A
DEPRESION, DEBE UTILIZARSE UNICAMENTE JUNTO CON TERAPIAS
ADECUADAS BAJO EL MARCO DE UNA SUPERVISION MEDICA-
ESPECIALIZADA. TERAPIA ADJUNTA EN PACIENTES CON EPILEPSIA.
Concentracidn/es: 20 MG de CLOBAZAM,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CLOBAZAM 20 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, LACTOSA MONOHIDRATO
130.35 MG, CELULOSA 43.450 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 4
MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.2 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC AMBAR ANTIACTINICO
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Presentacion: ENVASE CONTENIENDC 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, v
1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 10, 20, 30, 40,
50, 100, 500 y 1000 COMPRIMIDQS SIENDQ LOS TRES ULTIMQOS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util; 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura

ambiente no mayor de 30°C.

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

DISPOSICION No: 1 8 [. 2

] . .
[ Vyg o ™
% R o .‘,
Dr. QTTO A, OﬁSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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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

DISPOSICION ANMAT No | 8 4 2

_.i;‘*'J paw’
i
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014180-08-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
la 8 ‘{l' 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©

1.2.1. , por LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizd la Inscripcion en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con

tos siguientes datos ldentificatorios caracteristicos:

Nombre comercial CLOBAZAM VANNIER

Nombre/s genérico/s CLOBAZAM

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO VANNIER S.A.: Benito Quinquela

Martin 2228 Capital Federal.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposiclon se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: CLOBAZAM VANNIER .

Clasificacion ATC; NOSBAOS
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Indicacién/es autorizada/s : TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LOS
SINTOMAS DE ANSIEDAD. EN PACIENTES CON ANSIEDAD ASOCIADA A
DEPRESION, DEBE UTILIZARSE UNICAMENTE JUNTO CON TERAPIAS
ADECUADAS BAJO EL MARCC DE UNA SUPERVISION MEDICA-
ESPECIALIZADA. TERAPIA ADJUNTA EN PACIENTES CON EPILEPSIA.
Concentracién/es: 10 MG de CLOBAZAM.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLOBAZAM 10 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, LACTOSA MONQHIDRATQ
66.175 MG, CELULOSA 21.725 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 2
MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.1 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC AMBAR ANTIACTINICO
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, y
1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40,
50, 100, 500 y 1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidn: Conservar en su envase original a temperatura
ambiente no mayor de 30°C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial; CLOBAZAM VANNIER .

Clasificacion ATC: NOSBAOS

Indicacion/es autorizada/s : TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LOS
SINTOMAS DE ANSIEDAD. EN PACIENTES CON ANSIEDAD ASOCIADA A
DEPRESION, DEBE UTILIZARSE UNICAMENTE JUNTO CON TERAPIAS
ADECUADAS BAJC EL MARCO DE UNA SUPERVISION MEDICA-
ESPECIALIZADA, TERAPIA ADJUNTA EN PACIENTES CON EPILEPSIA.
Concentracion/es: 20 MG de CLOBAZAM.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual;
Generico/s: CLOBAZAM 20 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, LACTOSA MONCHIDRATO
130.35 MG, CELULOSA 43.450 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIC 4
MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.2 MG.

QOrigen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC AMBAR ANTIACTINICO
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, y
1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 10, 20, 30, 40,
50, 100, 500 y 1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase origihal a temperatura
ambiente no mavor de 30°C,

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

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado N©

5 6 1 5 1 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

de 1 § MAR '2][]1 de , siendo su vigencia por cinco (5) ahos

a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 184 2 o
BT

/\_\ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTCOR
" AN.M.AT



9. PRQYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA

CLOBAZAM VANNIER 10 mg
CLOBAZAM 10 mg
Comprimidos

Venta bajo receta archlvada (Lista iV) industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 10 Comprimidos.
Composicion;

Cada comprimido contiene:

Clobazam
Lactosa monohidrato
Celuloga
Estearato de magnesio
Almidén glicolate de sodio
Amarillo quinolina LA )
Posoiogla: ver prospecto adjuntog
Lote:
Facha de voncimlento

Planta lrlgustrl'a‘- ¥ Admlms;gqj_@ ‘Berito Qumquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax; 4303-4365
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Nota: el mismo texto cormesponde para envase conteniendo 20, 30, 40 y 50
Comprimidos.

msomroi:‘\zrtsn SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A Rulz Sr. Adolfo 8. Mosnar

Divectora Técnikca Apoderado Legal
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CLOBAZAM VANNIER 10 mg
CLOBAZAM 10 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archlvada (Lista |V} industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 Comprimidos.

Composicién:
Cada comprimido contiene:

Clobazam

Lactosa monohidrato
Celulosa

Estearato de magnesio
Almkién glicolato de sodio
Amarillo guinglina LA

Posologia: ver prospecto adjunto’

Lote:

Fegha de ven;;]mlanto :
rvaclGmi conservar en su envase original a &mp

Medicinal
Planta Ingustrial ¥ Admlnlgt@clén Benito Quinguela Martin 2228 (1296) Buenos
Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 43034365
Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°
Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000
Comprimidos, para uso hospitalario.

usomwati%mn sA LABORKTORIO VANMER SA
Dra_ Nancy A. Rulz 8r. Adolfo B. Mosner

Directora Técnlca Apcderado Lagal




Lote:
Fecha de vencimlento;

CLOBAZAM VANNIER 20 mg
CLOBAZAM 20 mg

Comprimidos

Venta bajo receta archivada (Lista [V)
Contenldo: envase conteniendo 10 Comprimidos.

Composlcién:
Cada comprimido contiene:
20 mg
Clobazam 20,000 mg
Lactosa monohidrato 130,350 mg
Celulosa 4

Estearato de magnesio
Almidén glicolato de sodio
Amarillc quinolina LA

Posologia: ver prospecto adjunt%h

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 43034365
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sailud.
Certificado N°
Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40 y 50
Comprimidos.

LABDRATOi‘&:lER 5A

Dra. Nancy A. Rulz
Directora Técnica

Industria Argentina

LABORATORIO VANMER SA
Sr. Adolio B, Mogner
Apoderado Legal
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CLOBAZAM VANNIER 20 mg
CLOBAZAM 20 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada (Lista V) industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 100 Comprimidos.
Cada comprimidc contiane:
20 mg
Ciobazam 20,000 mg
Lactesa monohidrato 130 350 mg
Celulosa
Estearato de magnesio

Almidon glicolato de sodio
Amarilio guinolina LA
U
Posologla: ver prospecto adjunt
Lote:
Fecha de vencimiento: :
COnseNacIén CONSErvar en su eny iginal a temperatura ambiente no mayor

Medscinales

Planta Indy

Teléfono 4303-41 14!4-366 Fax 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000
Comprimidos, para uso hospitalario.

umnm;]:\imsa BA LABCRATORIO VANRIER SA
Dra. Nancy A. Rulz Sr. Adolfo B. Mosner

Chactora Técnica Apoderado Legal




8. PROYECTO DE PROSPECTO
CLOBAZAM VANNIER
CLOBAZAM 10 mg y 20 mg
Comprimidos
Venta bajo recata archivada (Lista IV) Industria Argentina

Composicién:
Cada comprimido contiene:

Clobazam 20,000 mg
{ actosa monohidrato 130,350 mg
Celuiosa 43,450 mg

Estearato de magnesio 2,000 mg
Almiddn glicolato de sodio 4,000 mg
Amarilio quinclina LA 0,200 mg

Clobazam es un ansiolitico perteneciente a la clase de las benzodiazepinas,

Farmacocingtica
Después de administracién oral, la absorcion de clobazam es rapida y en
cantidades de por o mencs el 87%.




Luego de una dosis Unica de 20 mg de clobazam, se observd (entre 0,25 y hasta 4
hs.) una marcada variabilidad (entre individuos) de la concentracién plasmatica
maxima (222 a 709 ng/ml). La ingesta concomitante de alcohol puede incrementar
el 50% la biodisponibilidad de clobazam. La vida media de eliminacion sérica es
aproximadamente 20 hs (con marcada variabilidad entre individuos). Clobazam se
metaboliza primariamente en el higado. Los principales metabolitos encontrados en
plasma son N-desmetil clobazam vy 4-hidroxiclobazam. También se encontraron
cantidades mas chicas de 4- hidroxi-N-desmetil clobazam, El metabolito activo es el
N-desmetil clobazam. Después de una dosis Gnica de 30 mg de clobazam, el N-
desmetil clobazam alcanza la méaxima concentracion plasmatica entre 24 y hasta 72
horas. Su vida media de eliminaciéon es de alrededor de 50 horas (con marcada
variabilidad entre individuas). Entre el 85% y el 81% de clobazam esta ligado a
proteinas plasméaticas. Clobazam ciila barrera placentaria y pasa a la leche
matema. Tanto en la sangre del fet b en |a leche matema pueden alcanzarse
concentraciones efectivas. En |o ihay una tendencia a la reduccion del
clearance siguiente a la administ¥g i vida media terminal se prolonga y se
aumenta el volumen de distribuci@n. ugtle llevar a acumulacion més extensiva
(que en los sujetos mas jovene ! ando se administran dosis multiples.
El efecto de |la edad sobre el ¢l arfil acumulativo de clobazam parece
también aplicable al su metabolitd n pacientes con enfermedad hepdtica

1 aume r;{?- Y la vida media. terminai

La dosrﬁcacién Yy l dwaclén d;-.l tratamé%n
severidad o Wi’ I

fa mlbbtlﬁ%eﬁﬁg?gg y"}alei"f:al emgo de reaccion. Ef pn;!\cipio fundamental
es mantener la dosis tan baja como sea posible. Los pacientes con deterioro de la
funcién hepatica o renal tienen respuesta incrementada al Clobazam Vannier y
susceptibilidad mas alta a sus efectos adversos. Por lo tanto, las dosis iniciales
deben ser bajas e incrementadas gradualmente con cuidadoso seguimiento.

mignto g co los sintomas de a
La dosis inicial para adultos y adolescentes de mas de 15 afios de edad es
usualmente de 20 mg diarias. Si es necesario, la dosis puede aumentarse.
Generalmente no debe excederse una dosis diaria total de 30 mg. Los ancianos y
los nifios tienen respuesta aumentada al Clobazam Vannier y susceptibilidad més
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alta a sus efectos adversos. Por lo tanto, ias dosis iniclales deben ser bajas e
incrementadas gradualmente con cuidadoso seguimiento. Frecuentemente son
suficientes las siguientes dosis diarias de mantenimiento:

» ancianos: (10 -15) mg

» nifios entre 3 y 15 anos de edad; (5 -10) mg

Discontinuacién del tratamiento. después de tratamiento proiongado - para evitar
que ocurran sintomas de abstinencia (ver "Precauciones y Advertencias”) se

recomlienda enfaticamente que Clobazam Vannier no se retire repentinamente sino
que ia dosis sea reducida bajo supervi medica.

Duracion del tratamiento: debe ser tdg
evaluaclon dei paciente despuégki
iuego reguiamente para decidir
sintomas han desaparecido. H
(incluyendo el tiempo de disco
embargo, en ciertos casos, pu
en la reevajuacion experta d
enféhcamente evitar perlodos prol

g§ato como sea posible, Debe realizarse una
} do que no exceda las 4 semanas y
a el tratamiento, especialmente si los

la duracion toial dei tratamiento
ebe exceder de 8 a 12 semanas. Sin
ia la extensién deltratamiento basada
cién del pacients. Se recomienda
de tra |ento mmterrumpldg. ya que

diaria m&Xima d RRIOTI: 90 1 " i
La dosis ge hasta mg puadthomarse con]o doms i::cal al anochecer La dosis

Inicial en?:u | f@ﬁ o%y { ﬁggp ﬂygL Bfis. Una dosls
diaria de mantenlmlento 21,0} mg/Kg de " peso ¢o es usuaimente

suficiente.

Duraci6n dei tratamiento. se debe realizar una reevaiuacién en un periodo que no
exceda las 4 semanas y posteriormente en forma reguiar para determinar si
continuar el tratamiento.
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Discontinuacién del tratamiento: al final del tratamiento - para incluir los casos en
que ia respuesta fue pobre se recomienda enféticamente no retirar CLOBAZAM
VANNIER repentinamente, sino que ia dos!s sea reducida graduaimente para evitar




la susceptibilidad incrementada & ataques y la presentacion de otros sintomas de
abstinencia.

Forma de administracién

Uso oral. Los comprimidos deben tragarse sin masticar y con aproximadamente
medio vaso de liquido. Si la dosificacién estd repartida a lo largo del dia, la dosis
maés aita debe fomarse al ancchecer.

indicacl

CLOBAZAM VANNIER - no debe administrarse a pacientes con:

- hipersensibilidad a! clobazam
“Composicién"}

+ antecedentes de adiccion a dri
desarrollar dependencia)

cualquiera de los excipientes (ver

\ algohol {estaria aumentado el riesgo de

ke

» miastenia gravis (riesgo de emp

Las benzodi : en ..ser usaq ,despues de evaluar
cuidadosm% AR ;‘.-_,_'. %@e{nﬁ €@~ _’_ Yo «-p‘ VANN#ER en
nifios entre I8 6 meses y los tfes aflos edad ‘exceplo - en presencia de
situaciones gque as! lo justifiquen - como terapia adjunta para el tratamiento de la
epitepsia. Los pacientes no deben ingerir alcoho! durante el tratamiento con
C‘lj.OBAZAM VANNIER, porque se aumenta ei riesgo de sedackén y otros efectos
adversos,

P ucl

Clobazam Vannier puede causar depresién respiratoria, especiaimente si se toma
en dosis altas. Por lo fanto, en pacientes con insuficiencia regpiratoria aguda ¢




crénica debe monitorearse la funcién respiratoria y puede ser necesaria reduccién
de la dosis.

Clobazam Vannier puede causar debilidad muscular. Por Io tanto, en pacientes con
debilidad muscular preexistente o con falta de firmeza en los movimientos y al
caminar debido a enfermedades de la médula espinal y del cerebelo (ataxia espinal
¢ cerebelosa) se requiere observacion especial y puede ser necesaria reduccion de
la dosis. Puede presentarse amnesia anterégrada aun si las béenzodiazepinas son
usadas en el rango normal de dosis. Pero si este efecto aparece, es especialmente
a niveles més altos. Los pacientes con deterioro de la funcidn hepéatica o renal
tienen aumentada la respuesta al Clobazam Vannier y mayor susceptibilidad a sus
efectos adversos; puede ser necesari ucir la dosis en estos pacientes. Durante
tratamientos prolongados las fung renal y hepética deben chequearse
regularmente. Las benzodiazepinas) endo CLOBAZAM VANNIER, pueden
llevar a dependencia fisica y psiq esgo de dependencia aumenta con ia
dosis y la duracion del tratamie go, este riesgo esta presente aun con
ia toma diaria de CLOBAZA urante periodos de solamente unas
semanas y comprende no solo g s0 con dosis especiaimente altas sino
también al rango de dosis terapélg jesgo de dependencia esta aumentadp
en pacientes con antecedentes ™ gadiccion o alcoholismo. Durante uso
prolongado debe evaluarse el bene ’ prsus el riesgo de dqpandencaa

, de los
VANNIER
reaccioneg (cambloid?bumor, dﬁturbios en el 8 _no ﬂapseﬁad e quietud)
; L -—.:p 2313 ’

- sindromé @e abstinencia: una ves ¢ que 'se ha désarrollado depené‘encna fisica, ia
finalizacion abrupta del tratamiento con CLOBAZAM VANNIER conducirg a los
sintomas de retiro. Estos pueden ser. dolores de cabeza, disturbios en el suedo,
ansiedad extrema, tensién, inquietud, confusion y excitabilidad, desconexién con la
realidad, despersonalizacion, alucinaciones y psicosis sintométicas (por ejemplo
deliric por suspension del! tratamiento), entumecimientc y hormigueo en las
extremidades, dolor musculas, temblor, sudor, nauseas, vémitos, hiperacusia,
hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto figico asl como tamblén ataques
epilépticos. También puede presentarse sindrome de abstinencia cuando se cambia
abruptamente de una benzodiazepina con larga duracién de la accién (por ej
CLOBAZAM VANNIER) a una de menor duracién de accién (desarrollo de
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tolerancia) durante el curso del tratamiento. CLOBAZAM VANNIER puede causar
sedacién y efecios adversos similares asi como debllidad muscular (ver
"Reacciones Adversas"). Estos efectos pueden deteriorar la capacidad de
concentracién y reaccldn y por lo tanto constituye un riesgo en situaciones donde
estas habilidades son de especial importancia {por ej. operar maquinarias ©
condugcir autombviles).

En los pacientes con esquizofrenia u ofras enfermedades psicéticas, uso de
benzodiacepinas se recomienda solo para ef tratamiento adyuvante, no para el
primario.

Estados de ansiedad agudos y crénicos. Epilepsia (tratamiento coadyuvante). En
pacientes con depresidn o ansledad asociada a depresion, debe ser usado sdélo en
conjunto con tratamiento concomitante adecuado. El uso sélo de benzodiazepinas
puede precipitar suicidio en estos pagiEite

VANNIER en dosis mas altas, se
o si se administran otros medicamentos
tales neurolépticos, joliticos,

cionados (aumenta |&’depresitn al), ciertos antidgpresivos,
i antihistaminicos sedativos, an analgésicos hlpnéllcos

Especiaimente cuando se toma
puede presentar un efecto poten

hasta 50%;. la dl;.pomblll dﬂa dpbagam en el cuerpo

de alcoho p
y asi in qf‘ing B dlicas y de
medicamern os que contengan “aldohol. § se usa OL VANNIER

concomitantemente con analgésicos narcéticos puede incrementarse una posible
euforia; esto puede conducir a aumentar la dependencia psicoiégica. Si se
administra CLOBAZAM VANNIER como terapia adjunta en el tratamiento de
epilepsia con otros medicamentos para el tratamiento de las convulsiones, ia
dosificacion debera ser ajustada con control medico regular {monitoreo EEG), ya
que puede presentarse Interaccién con la medicacion basica del paciente. En los
pacientes que reciben tratamiento simultaneo con acido valproico puede haber un
incremento de leve a moderado en la concentracién plasmatica-de acido valproico.
Los niveles sanguineos de acido valproico y de fenitoina deben monitorearse, si es
posible. La carbamazepina y la fenitoina pueden causar un incrementc en la
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conversién metabdlica de clobazam al metabolito activo N-desmetil-clobazam. Los
efectos de los relajantes musculares y del 6xido nitroso pueden ser incrementados.
Los tratamientos concurrentes con medicamentos que inhiben el sistema enzimatico
citocromo P-450 (monooxigenasa), por €. cimetidina o eritromicina, pueden
incrementar y prolongar la accion de CLOBAZAM VANNIER.

Embarazo y lactancia

CLOBAZAM VANNIER no debe ser usado en los primeros fres meses de embarazo
y en los estadios finales debe ser usado solamente si hay indicaciones que asli io
justifiquen. Sl se usa CLOBAZAM VANNIER en dosis altas inmadiatamente antes o
durante el parto puede presentarse hipotermia, hipotonia, depreésion respiratoria y
dificultad al succionar (signos y sin del llamado “sindrome del recién nacido
hipoténico”). Ademas, puede & larse dependencia fisica a las
benzodlazepinas en nifios nacidg que han tomado tales medicamentos
durante perfodos largos en los GUIRGE os de la gestacion. En el periodo que
sigue al nacimiento, estos nig pn griesgo de desarrollar sindrome de
abstinencia. Debido a que & ¢} la leche matema, no debe ingerirse
CLOBAZAM VANNIER cuando ntando.

Carclnoganash

v ¥ealizados en

Mutagé y Te
Clobaza @ %ﬁﬁnﬁ?@( ?’g}
animales no: ron efectos te |003 n| ‘sobre la fe d

Empleo en insuficientes hepéiticos o renales Ver "Posologla/Dosificacion” y
"Farmacocinética”

REACCIONES ADVERSAS

Puede presentarse sedaclon llegando hasta fatiga , especialmente al comienzo del
tratamiento o cuando se usan dosis mas altas. También pueden presentarse
enlentecimiento del tiempo de reaccion, somnolencia, confusidn, doiores de cabeza,
sequedad en la boca, constipacion, perdida de apetito, nauseas, vértigo, debiiidad
muscular, ataxia a temblor leve de los dedos.




Especialments cuando se toman dosis altas o en tratamiento prolongado pueden
presentarse falta de fimeza al caminar y en las otras funciones motoras,
desordenes visuales (visidn doble, nistagmus), incremento del peso corporal o
pérdida de la libido. Estas reacciones son reversibles. Después del usa prolongado
de benzodiazepinas puede presentarse, en caso muy raros, deterloro de la
¢conciencia, a veces combinado con destrdenes respiratorios, especialmente en
pacientes ancianos; estos efectos algunas veces persisten durante periodos mas
largos. En casos muy raros pueden desatrollarse reacciones de la piel, tales como
erupciones {urticaria). Especialmente en ancianos y nifios pueden ogurrir reacciones
paraddjicas tales como ingutietud, dificultad en congiliar ef sueno y durante el suefio,
irritabilidad, estados agudos de agitacién, ansiedad, agresividad, delirios, ataques
de ira, pesadillas, alucinaciones, reacmones psicoticas, tendencias suicidas ©
frecuentes espasmos musculares d¥dhbe discontinuarse el tratamiento con
CLOBAZAM VANNIER en el cas : aparezcan estos eventos. Pueden
desarrollarse tolerancia y depey ecialmente durante uso prolongado.
Puede presentarse amnesia an las benzodiazepinas se usan en el
rango normal de dosis, pero @ probable a niveles mas akos de
’ rse con comportarniento inadecuado.

gmibeciaimente si se toman dosis altas de
emalmente en pagientes can fallas
S con asma bronqulal) 0 en

CLOBAZAM VANNIER. Por lo Y
preexrstentes de la funcién resplrat

puede Ile.var a depresion, a;ocrada |a épnfusmn y Ielargo
posiblem r@?@; Qbﬁﬁ% ) ["ﬁ by dBFHISIR respiratoria,
hipotension v, raramente a com l'resgo e "hecho t”a{a'l aumentado en

casos de intoxicacién combinado can ofros depresores del SNC, inciuyendo aicohol.
En el tratamiento de la intoxicacion, debe considerarse la posible complicacién con
multiples agentes. Pueden indlcarse lavado gdstrico, reposicion intravenosa de
fluidos y medidas generales de soporte ademds de monitoreo de la concienicia, de
la respiracion, del pulso y |a presién sanguinea. Debe disponerse de instalaciones
adecuadas para el manejo de compiicaciones tales como obstruccion de las vias
respiratorias o insuficiencia respiratoria.

La hipotension puede ser tratada por reposicion de los sustitutos del plasma v, si es
necesario, can agentes simpaticomiméticos. No es efectiva la eliminacidn




secundaria de clobazam (por diuresis forzada o hemodidlisis). La eficacia de la
administracién suplementaria de fisostigmina (un agente colinérgico) o de flumazenil
{un antagonista) no puede indicarse debido a que no hay suficlente experiencla
disponible. Ante la eventualidad de una sobredosificacton, concurrir al hospital mas
cercano a comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962 — 8666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 8648 / 4858 — 7777.

"INFORMAGION PARA EI PACIENTE"

Este medicamento contiene una “benzodiazepina“. Las benzodiazepinas son
farmacos para el tratamiento de sintomas de ansiedad y solamente pueden tomarse
por prescripcién médica. CONSULTREEBRSU MEDICO. Al utilitar benzodiazepinas
existe el peligro de que se produz ¥ fomente una dependencia. Con ei fin de
reducir este peligro a un minim - comienda la observacion estricta de
las siguientas instrucciones: %
1. Las benzodiazepinas han sidg.de das (nicamente para el tratamiento de
un grupo especifico de enfermg iHaben ser ingeridas Unicamente bajo
prescripcién médica.
2. El medico debe decidir si contin
se han tornado por un maximo

gamiento cuando estos medicamentos ya

3s8. Debe evitarse yp periodo
gEnue puede condicir a la
waeonsultar a su médico, usted

‘minuido.

a
o jor su propia
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4. Cuandq se,discontingan | nzodiazepinas ?esp dé:,.t]sjp prolongado puede
presenta T W Wﬁg}&i% {8 JueRwid; después de
varios dias. Este sindrome de abstfencia desaparece ualmen spués de 2-

3 semanas.

5. informe a su médico si usted esta afectado por alcoholismo a drogadiccion. En
este caso, usted no debe tomar benzodiazepinas, excepto en situaciones
especiales determinadas Gnicamente por ei médico.

6. Nunca tome medicamentos que conlengan benzodiazepinas porque “ellos han
sido de tanta ayuda a ofros” y no transfiera esta medicacién a otras personas.
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PRESENTACIONES: envase conteniendo 10, 20, 30, 40, §0, 100, 500 y
comprimidos, siendo los tres Gltimos de uso hospitalario.

CONSERVACION: conservar en su etwase original a temperatura ambiente no
mayor a 30 °C).
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Pireccidn Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vangigt S. A. Laboratorio de Especialidades
Medlcmales

anta . Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires p
Teléfono: 4303-4114/43686 - Fax
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