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Disposicion
Numero: DI-2018-2644-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004103-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004103-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada CLONAGIN.0,25-0,5-1-2/CLONAZEPAM COMPRIMIDOS
BIRRANURADOS, 0,25 mg — 0,5 mg — 1 mg — 2 mg; CLONAGIM / CLONAZEPAM, GOTAS,
2,5 mg/ml - INYECTABLE, 1,0 mg; CLONAGIN SL / CLONAZEPAM, COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES, 0,25 mg; CLONAGIN D 0,25 - CLONAGIN D 0,5 / CLONAZEPAM,
COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA, 0,25 mg — 0,50 mg; aprobada por
Certificado N° 46.566.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

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

Que la Direccioén de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N
© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:



EL ADMTNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA. MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad

Medicinal denominada CLONAGIN 0,25 - 0,5 - 1 —2 / CLONAZEPAM COMPRIMIDOS
BIRRANURADOS, 0,25 mg — 0,5 mg — 1 mg —2 mg; CLONAGIM / CLONAZEPAM, GOTAS,
2,5 mg/ml - INYECTABLE, 1,0 mg; CLONAGIN SL / CLONAZEPAM, COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES, 0,25 mg; CLONAGIN D 0,25 - CLONAGIN D 0,5 / CLONAZEPAM,
COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA, 0,25 mg — 0,50 mg, el nuevo proyecto
de prospecto obrante en el documento IF-2017-31299656-APN-DERM#ANMAT; e informacién
para el paciente obrante en el documento IF-2017-31300283-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.566, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese
a.la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-004103-17-7
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Proyecto de Prospecto

CLONAGIN 0,25/0,5/1/2 CLONAZEPAM 0,25 mg/0,5mg/1 mg/2 mg
Comprimidos birranurados
CLONAGIN SL CLONAZEPAM 0,25 mg
Comprimidos sublinguales
CLONAGIN D 0,25/0,5 CLONAZEPAM 0,25 mg/ 0,5 mg
Comprimidos de disolucion bucal rapida
CLONAGIN CLONAZEPAM 2,5 mg/ml
Gotas

Industria Argentina Expendio bajo receta archivada-Lista IV
FORMULA:

- Comprimidos birranurados:

Cada comprimido birranurado' de CLONAGIN 0,25 contiene: clonazepam 0,25 mg. Excipientes: Ludipress,
Ac-di-sol, talco, estearato de magnesio, laca amarillo de quinolina, laca azul brillante, laca amarillo 0caso,
c.s.p. 1 comprimido. '

Cada comprimido birranurado de CLONAGIN 0,5 contiene: clonazepam 0,50 mg. Excipientes: Ludipress,
croscarmelosa sédica, talco, estearato de magnesia, ¢.s.p. 1 comprimido.

- Cada comprimido birranurado de CLONAGIN [ contiene: clonazepam 1,00 mg. Excipientes: Ludipress,
croscarmelosa sddica, talco, estearato de magnesio, laca amarillo de quinolina, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido birranurado de CLONAGIN 2 contiene: clonazepam 2,00 mg. Excipientes: Ludipress,
croscarmelosa sédica, talco, estearato de magnesio, laca azul brillante, c.s.p. 1 comprirﬁido.

- Comprimidos sublinguales:

Cada comprimido sublingual de CLONAGIN SL contiene: clonazepam 0,25 mg. Excipientes: Ludipress,
aspartamo, croscarmelosa sddica, estearil fumarato de sodio, ¢.s.p. 1 comprimido.

- Comprimidos de disolucién bucal répida:

Cada comprimido de disolucién bucal ripida de CLONAGIN D 0,25 contiene: clonazepam 0,25 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio, Aerosil 200, Ludipress, aspartamo, talco, almidén sodio glicolato, estearil
fumarato de sodio, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido de disolucién bucal rapida de CLONAGIN D 0,5 contiene: clonazepam 0,50 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio, Aerosil 200, Ludipress, aspartamo, talco, almidén sodio glicolato, estearil
fumarato de sodio, oxido de hierro marrén, c.s.p. 1 comprimido.

- Gotas:

Cada ml de CLONAGIN contiene: clonazepam 2,5 mg. Excipientes: esencia de durazno, sacarina sddica,
acido citrico, citrato de sodio dihidrato, butilhidroxitolueno, butilhidroxianisol, agua purificada,
propilenglicol, c.s.p. 1 ml.

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

ACCION TERAPEUTICA
Ansm.lmco. Anticonvulsivante (Cédigo ATC: NO3AEOQ1). IF-2017-31299656-APN-DERMEANMAT
INDICACIONES ; n
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Trastornos epilépticos:
— Ausencias (Petit mal) refractarias a succinimidas _
— Sindrome de Lennox-Gastaut (Petit mal atipico), como monoterapia 0 como terapia adyuvante
~ Crisis akinéticas y mioclénicas

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

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA '

Clonazepam es un derivado benzodiazepinico, que en experimentos en animales ha demostrado los efectos

_farmacol6gicos caracteristicos  de las - 1,4-benzodiazepinas: ansiolitico, miorrelajante, sedante,

anticonvulsivante.

Se-cree que el mecanismo por el cual clonazepam ejerce sus efectos esta relacionado con el aumento de la

actividad inhibitoria postsinaptica mediada por 4cido gama-aminobutirico (GABA), en el SNC.

En humanos, clonazepam puede suprimir las descargas de puntas y ondas en las crisis de ausencia (Petit mal)

y disminuir la frecuencia, amplitud, duracién y extensién de las descargas en convulsiones motoras menores.

FARMACOCINETICA

Absorcion:

- Via oral: clonazepam es rapida y casi totalmente (82-98%) absorbido tras la administracién oral. En la

mayoria de los casos el pico plasmatico se observa luego de 1 a 4 horas de la toma. La biodisponibilidad es

del 90%. '

El grado de absorcién de clonazepam comprimidos es comparable a clonazepam gotas. Sin embargo, la

velocidad de absorcion de los comprimidos es levemente més lenta.

A dosis diarias de 6 mg, las concentraciones plasméticas del principio activo en el estado estacionario son de v

55 ng/ml. En el estado estacionario, tras la administracién repetida del producto, las concentraciones

- plasmaticas pueden ser tres veces mas elevadas que las observadas con una dosis tnica. -

Las concentraciones plasméticas que se correlacionan con un efecto 6ptimo se sitdan entre 20 y 70 ng/ml.

Luego de una dosis Gmica oral de 2 mg de clonazepam, el efecto se manifiesta en el lapso de 30-60 minutos,

y dura 6-8 horas en nifios y 8-12 horas en adultos.

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

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

desintegracion y disolucién. _ '

- Distribucion: clonazepam se distribuye répidamente en los diferentes 6rganos y tejidos, con preferencia por
la fijacién a estructuras cerebrales. Se une a proteinas plasmaticas en aproximadamente un 82-86% . El
volumen medio de distribucién de clonazepam se calcula en unos 3 1/kg.

Clonazepam atraviesa la barrera placentaria, y se ha detectado su presencia en la leche materna.
Metabolismo: clonazepam sufre un extenso metabolismo hepético, principalmente a través del sistema

“citocromo P450 (CYP) incluyendo CYP3A4. Se han detectado 5 metabolitds en orina. El principal

metabolito es el 7-amino-clonazepam, con escasa actividad anticHRa03 329 : PN-DERM#ANMAT
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Excrecidn: 1a vida media de eliminacion es de 30-40 horas. El 50-70% de de clonazepam se elimina a través

de la orina y el 10-30% con las heces, casi exclusivamente en forma de metabolitos libres o conjugados.

Menos del 2% de la dosis aparece en la orina bajo la forma de clonazepam sin metabolizar.

Poblaciones especiales A

Poblacidn pedidtrica: la farmacocinética de eliminacion es similar en nifios y adultos.

Pacientes de edad avanzada, insuficiencia renal o hepatica: la farmacocinética de clonazepam no ha sido

estudiada en estas poblaciones de pacientes.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION _

La dosis debe adecuarse individualmente en funcion de la respuesta clinica, la tolerabilidad y la edad de cada

paciente. '

En los casos nuevos, y no refractarios al trafamiento, es recomendable comenzar con dosis baj as.. Asimismo,

para evitar la aparicién de reacciones adversas, se recomienda elevar progresivamente la dosis hasta alcanzar
la-dosis adecuada.

Trastornos epilépticos:

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

Dosis inicial: 0,01-0,03 mg/kg/dia sin exceder los 0,05 mg/kg/dia, en 2 0 3 tomas. La dosis podré aumentarse
sin exceder los 0,25-0,5 mg cada 3 dias, hasta alcanzar una dosis de mantenimiento de 0,1-0,2 mg/kg/dia,

hasta lograr el control de las crisis, o hasta que la aparicién de efectos adversos impidiera incrementos

posteriores.

Cuando sea posible la dosis deberd dividirse en 3 tomas iguales, o bien deberd administrarse la mayor dosis

antes de acostarse, a fin de minimizar la somnolencia diurna.

- Nifios'y adolescentes'de 10.a 16 arios:

La dosis inicial es de 1-1,5 mg/dia, divididos en 20 3 tomas. Esta dosis puede irse aumentando en 0,25--
0,5 mg cada 72 horas hasta que se alcance la dosis de mantenimiento individual (por lo general, de 3-

6 mg/dia). '

- Adultos:

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

impida incrementos posteriores. V

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

~ Dosis maxima: 20 mg/dia.

Trastorno de angustia con o sin agorafobia:

- Adultos: ‘

Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, 2 veces por dia. La dosis puede ser incrementada a 1 mg/dia
l_uégo de 3 dias. En ensayos clinicos ésta ha resultado ser la dosis Optima en la mayoria de los pacientes; no

e/ tiE RA IR EASDS,

~la dosis puede incremeg&%ss% &XF%&%G a 0,25 mg (2 veces por dia) cada 3 dias, hastg“
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sintomas 0 hasta la apaﬁcién de efectos adversos que impidan incrementos posteriores. Para reducir la
somnolencia, se recomienda la administracion de una dosis antes de dormir.
En las crisis agudas de angustia y/o ansiedad administrar un comprimido sublingual de 0,25 mg.
El tratamiento no debe exceder el periodo de 8 a 12 semanas, incluyendo ¢l retiro gradual de la droga. En
caso que el médico considere prolongar su uso, deberé evaluar la relacion riesgo/beneficio.
Tratamiento  concomitante con drogas- antiepilépticas (DAE): clonazepam puede administrarse
concomitantemente con otros farmacos antiepilépticos. En tal caso, se debersd ajustar la dosis de cada
farmaco para lograr el efecto 6ptimo deseado.
Disminucién de la dosis o suspension del tratamiento: la discontinuacién del tratamiento con CLONAGIN
debe realizarse progresiva y lentamente. Se sugiere realizar disminuciones de la dosis diaria en no mis de
0,125 mg cada 3 dias, requiriéndose en algunos casos una reduccién ain mas lenta. Se debe evitar la
discontinuacion abrupta del tratamiento por riesgo de sindrome de abstinencia (véase ADVERTENCIAS).
Neumopatias (como EPOC): se debera realizar un ajuste de dosis individual en pacientes que presenten -
3 neumopatias ya que los efectos respiratorios de clonazepam pueden agravarse por obstrucciones
. preexistentes de las vias respiratorias.
Poblaciones especiales .
Insuficiencia renal: de acuerdo con los criterios farmacocinéticos, no es necesario un ajuste de dosis en estos
pacientes. Sin embargo, se debera realizar un monitoreo regular de la funcién renal durante el tratamiento
(véase PRECAUCIONES).
Insuficiencia hepadtica: no se han realizado estudios sobre la influencia del compromiso hepético en la
farmacocinética de clonazepam. Sin embargo, dado que clonazepam sufre metabolismo hepético, su
eliminacién podria verse afectada en pacientes con insuficiencia hepatica. Por lo tanto, se recomienda
precaucion para decidir la dosis de clonazepam en estos pacientes. _
Pacientes de edad avanzada: como otras drogas sedantes, clonazepam puede causar aumento de la sedacién
y confusion en pacientes de edad avanzada. Por lo tanto, dichos pacientes deberdn comenzar el tratamiento
con la menor dosis posible, y deberan ser cuidadosamente monitoreados. Los estudios clinicos con
clonazepam no incluyen un nimero suficiente de pacientes mayores de 65 afios para determinar si ellos
- responden de manera diferente al tratamiento. .
Poblacién pedidtrica: no hay evidencia clinica con clonazepam en trastornos de angustia en menores de 18
anos.
Modo de administracion: ' .
- Comprimidos birranurados: los comprimidos deben ingerirse con suficiente cantidad de agua.
- Gotas: las gotas deben diluirse en agua, té o jugos de fruta en una cuchara. No dosificar directamente en la
boca. 1 ml de solucién oral = 25 gotas= 2,5 mg de clonazepam.
- Comprimidos sublinguales: colocar el comprimido de CLONAGIN SL debajo de la lengua, mantenerlo

durante por lo menos 3 minutos, y evitar la deglucion antes de transcurrido dichio tiempo.

- CONTRAINDICACIONES -+ [F-2017-31299656- APN-DERM#ANMAT
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: S BALIARDA S.A.

Hipersensibilidad conocida al clonazepam, w-otras benzodiazepinas, o a cualquiera de los componentes del
producto. Pacientes con glaucoma de dngulo estrecho, pudiendo administrarse en pacientes con glaucoma de
angulo abierto adecuadamente tratados. Pacientes con dependencia alcohdlica, drogadependencia 6
' farmacodependencia. Insuficiencia respiratoria severa. Pacientes con evidencia bioquimica ¢ clinica de
enfermedad hepética severa. Pacientes en coma. Miastenia gravis: Debido a su contenido de aspartamo,

CLONAGIN SL no debe administrarse a p'acienteé con fenilcetonuria.

ADVERTENCIAS ‘

Abuso y dependencia: clonazepam, al igual que otras benzodiazepinas, puede inducir dependencia (fisica y
psiquica). La dependencia puede ocurrir a dosis terapéuticas y/o en pacientes sin factores predisponentes,

siendo mayor el riesgo a dosis elevadas, tratamiento prolongado, o en pacientes con reconocida tendencia al

abuso de drogas, o con antecedentes de alcoholismo, drogadiccién o con enfermedades psiquidtricas severas.
Se recomienda especial vigilancia en estos pacientes.

- Riesgo de reduccion de dosis: 1a disminucién répida de la dosis o la suspension abrupta del producto puede,
- al ‘igual que con otras benzodiazepinas, dar lugar a la aparicion de sintomas de abstinencia de similares
~ caracteristicas que los observados con barbitiricos y alcohol. El riesgo de aparicién de sintomas de

abstinencia aumenta cuando las benzodiazepinas se administran junto con sedantes durante el dia (tolerancia
cruzada). Los sintomas comprenden: temblor, sudoracidn, agitacion, altefacioﬁes del suefio v ansiedad,
cefalea, mialgias, ansiedad severa, tension, inquietud, confusion, intranquilidad, convulsiones. En casos mas
severos pueden presentarse: pérdida del sentido de la realidad, despersonalizacion, hiperacusia,
entumecimiento y hormigueo en las extremidades, hipersensibilidad a la luz y el contacto fisico, o
alucinaciones. Los sintomas més severos se presentaron en pacientes tratados con dosis excesivas de
benzodiazepinas durante periodos prolongados. Se han reportado sintomas de abstinencia luego de la
interrupcion abrupta de un tratamiento, incluso a dosis terapéuticas.

Se aconseja, por lo tanto, que la interrupcién del tratamiento, aunque el mismo sea de corta duracidn, sea

: progresiva, con disminucién gradual de la dosis (véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

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

- En aquellos casos en que la severidad y frecuencia de las convulsiones sean tales que la interrupcion del

medicamento no pone en peligro la vida de la paciente, puede considerarse la suspension de la droga antes o

durante el embarazo, no obstante, no puede asegurarse que ain convulsiones leyes no entraiien riesgo para el

B
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embridn o el feto. | IF-2017-31399656-APN-DERM#ANMAT
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Por 10 tanto, ante la necesidad del uso de-anticonvulsivantes durante el embarazo el médico deberd evaluaré
1a relacién riesgo/beneficio.
Empleo de benzodiazepinas durante el embarazo: diversos estudios han sugerido una mayor incidencia de
malformaciones congénitas asociadas al uso de benzodiazepinas durante el embarazo.
El tratamiento con benzodiazepinas durante el ultimo trimestre del embarazo. o durante el parto, puede
provocar: alteraciones en la frecuencia cardiaca, hipotermia, hipotonia y depresién respiratoria, y dificultades
en la succién del neonato. Asimismo, existe riesgo de experimentar sintomas de abstinencia durante el
periodo postnatal.
- Empleo en mujeres en edad fértil: antes de iniciar la terapia con clonazepam se debers considerar la
posibilidad que una mujer en edad fértil pueda estar embarazada. Si la paciente quedara embarazada durante
el tratamiento con clonazepam, deberé advertirsele sobre el riesgo potencial para el feto. Asimismo, se debe
~ advertir a las pacientes que deben comunicarse con su médico en caso de quedar embarazada, o si planean
estarlo, con €l ﬁh de evaluar la conveniencia de descontinuar el tratamiento.
Clonazepam no debera utilizarse durante el embarazo como ansiolitico.
Ideacién y comportamiento suicida: las drogas antiepilépticas (DAE), pueden aumentar el riesgo de
ideacion, o comportamiento suicida cualquiera sea la indicacién para la cual hayan sido prescriptas. Los
pacientes que reciban clonazepam'deben ser supervisados frente la posible aparicion o et empeoramiento de
- una depresién preexistente, pensamientos 0 comportamientos suicidas, y/o ante cualquier cambio inusual en
el humor o el comportamiento.
Datos combinados de estudios clinicos controlados con placebo mostraron que los pacientes tratados. con
DAE ‘tenian aproximadamente el doble de riesgo de presentar ideacién o comportamiento suicida (0,43%) en
comparacién con el grupo placebo (0,24%). Hubo 4 casos de suicidio en pacientes tratados con DAE,
mientras que ninglin caso se present6 en los pacientes tratados con placebo.
En.caso de aparicién de pensamiento o comportamiento suicida durante el tratamiento, el médico debe tener
en cuenta que la aparicién de estos sintomas puede estar relacionada con la enfermedad por la cual el
paciente estd siendo tratado.
Opioides:- se debe advertir ‘que el uso concomitante de benzodiazepinas, incluyendo clonazepam, con
' bpioides puede provocar sedacion profunda, depresion respiratoria, coma y muerte. Debido a los potenciales
riesgos que representa esta combinacion, su uso conjunto se deberd reservar Gmicamente cuando no sea
posible un tratamiento alternativo.
Los familiares ¥y quienes cuidan a los i)ac’ientes deberdn ser alertados de la necesidad de seguimiento de los
mismos en relacién a la posibilidad de aparicion de sintomas de depresion respiratoria y reportarlo
inmediatamente a los profesionales tratantes.
PRECAUCIONES
Generales: clonazepam deberd utilizarse con precaucion en pacientes con ataxia espinal o cerebelosa, en
caso de intoxicacion alcoholica o iatrogénica aguda, o insuficiencia hepatica severa (como cirrosis).

Rzesgos de suspension abrupta: la interrupcién abrupta de I@W%Q%%WEE‘RWAWWS

sometidos a terapias en altds dosis y gor periodos prolongados, puede precipi|
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decision de interrumpir la terapia con clonaiepam se recomienda disminuir la dosificacién en forma gradual
(véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION). Puede ser necesario instituir paralelamente una
" terapia de sustitucion con otro anticonvulsivante.
Riesgo de crisis convulsivas: en los pacientes en que coexisten diferentes tipos de desordenes epilépticos,
clonazepam puede aumentar la incidencia, o precipitar el comienzo, de crisis ténico-clonicas generalizadas
(grand mal). Puede entonces ser necesario un incremerito de la dosis de clonazepam o la adicién de otro
farmaco anticonvulsivante apropiado.
Porfiria: debido a que clonazepam es probablemente un agente porfirogénico, debe ser utilizado con
~precaucion en pacientes con porfiria. |
Sialorrea: clonazepam puede producir sialorrea y un incremento en la secrecion de las vias respiratorias, por
ello se recomienda administrar con precaucién en pacientes con enfermedades respiratorias cronicas.
Apnea del suerio / insuficiencia pulmonar crénica: clonazepam debe ser administrado con precaucion en
| pacientes con apnea del suefio o insuficiencia réspiratoria crénica.
Pruebas de laboratorio: se recomienda realizar periddicamente recuentos sanguineos y confroles de la
funcion hepatica durante el tratamiento prolongado con clonazepam.
: Efectos sobre la capacidad para conducir u operar maquinarias: debers advertirse a aquellos pacientes que
operen maquinarias, conduzean vehiculos, desempefien tareas peligrosas o que requieran completa alerta
mental, que la administracién de clonazepam puede influir sobre la capacidad de reaccién, debiendo por ello
evitarse estas actividades durante el tfatamiento.
- Poblaciones especiales 4
Insuficiencia hepatica: dado qube el metabolismo de clonazepam tiene lugar en el higado, seria de esperar que
* la enfermedad hepética altere la eliminacion de la-droga. Por lo tanto, clonazepam debe ser administrado con
precaucion en pacientes con insuficiencia hepética.
Insuficiencia renal: dado que los metabolitos de clonazepam se excretan principalmente por orina, para
evitar su excesiva acumulacion, se recomienda administrar con precaucién el producto en pacientes con
'_ insuficiencia-renal.
Embarazo: el empleo del producto durante el embarazo quedara a supeditado a criterio del médico, quien
evaluara la relacion riesgo/beneficio en cada caso particular (véase ADVERTENCIAS)
- Lactancia: clonazepam se excreta en la leche materna. Por lo tanto, no se recomienda amamantar durante el
.- tratamiento.con el producto.
i Pacientes de edad avanzada: debido a que los pacientes de edad avanzada son mas propensos a tener funcién
renal y/o hepitica disminuida, se recomienda administrar clonazepam con precaucion, pudiendo ser de
utilidad la-evaluacion previa de la funcién hepatica y/o renal.
Poblacién pedidtrica: en el tratamiento-a largo plazo, debe evaluarse la relacion riesgo/beneficio, ante las
posibles alteraciones en el desarrollo fisico y mental que pueden evidenciarse recién después de varios afios.

Como ansiolitico no debe utilizarse en menores de18 afios.
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. Asimismo, en lactantes y nifios pequefios, clonazepam puede provocar un aumento de la produccidn de
- ‘saliva y secreciones bronquiales. Por lo tanto, se deber4 tener la precaucion de mantenér las vias respiratdrias
libres en estos pacientes.
. dnteracciones medicamentosas
Depresores de SNC/alcohol: cuando clonazepam se administra conjuntamente con otros anticonvulsivantes,
como antihistaminicos H, sedantes, ansioliticos no benzodiazepinicos, - hipnéticos, derivados morfinicos
* (analgésicos, antitusivos), alcohol, o con cualquier otro firmaco depresor del SNC, puede producirse
potenciacion mutua de los efectos centrales, con disminucién de la vigilancia.
Ante la necesidad de asociar clonazepam con otros medicamentos de accion central, serd preciso ajustar la
dosis de cada farmaco para conseguir un resultado éptimo.
Opioides: véase ADVERTENCIAS.
DAE: clonazepam puede administrarse simultaneamente con otro, u otros, fArmacos antiepilépticos, pero la
adicién de un nuevo farmaco a la pauta terapéutica debe acompafiarse de una cuidadosa valoracion de la
respuesta al tratamiento, pues aumenta el riesgo de efectos secundarios (como sedacion, apatia). Si s¢ decide
asociar varios 'antiepilé'p.ticos, hay que ajustar la dosis de cada uno para conseguir el efecto deseado.
Los antiepilépticos como- fenitoina, fenobarbital o carbamazepina pueden alterar el clearance renal de
clonazepam, disminuyendo sus niveles séricos, cuando se administran de manera conjunta.
Acido valproico: la administracién conjunta de clonazepam con 4cido valproico puede ocasionalmente
inducir crisis de Petit mal epiléptico. |
Fluoxetina y sertralina: los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina, como fluoxetina y
sertrélina, no afectan la farmacocinética de clonazepam cuando se administran concomitantemente con éste.
Ranitidina: agentes que disminuyen la acidez gastrica, como ranitidina, no afectan significativamente la
. farmacocinética det clonazepam.
~."Propantelina: propantelina reduce un 10% el ABC y un 20% la Cy, de clonazepam, cuando se administran
' concomitantemente.
Drogas inductoras/inhibidoras de CYP344: drogas inductoras de CYP3A4 aumentan el metabolismo de
clonazepam  ocasionando una disminucion del 30% de sus niveles plasmaticos. ‘Si bien no se conoce la
participacién de-CYP3A4 en el metabolismo de clonazepam, los inhibidores de esta isoenzima, como los
antifingicos orales, deben utilizarse con precaucién en pacientes que r_eciben clonazepam.
- REACCIONES ADVERSAS
- Trastornos epiléptigos: las reacciones adversas més frecuentemente observadas se asocian con depresion
- del SNC. La experiencia con el tratamiento de convulsiones ha mostrado que el 50% de los pacientes
presenta somnolencia y el 30% ataxia. En aproximadamente el 25% casos se han presentado problemas de
comportamiento, pero estos sintomas fueron disminuyendo con el tiempo.
Con menor frecuencia se han reportado las siguientes reacciones adversas:

Psiqui'dtricas: depresion, trastornos de la memoria, insomnio, confusién, alucinaciones, histeria, aumento de

la libido, psicosis(con mayor probabilidad en pacientes con hlstgr@@lpmg; nf 3 95@%%%@/{#3@199}9}1@3
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paradojales: excitacion, irritabilidad, comportamiento agresivo, agitacion, nerviosismo, ansiedad, hostilidad,
trastornos del suefio, pesadillas.
Neurologicas: temblor, vértigo, mareos, cefalea, disartria, dificultad en el habla, nistagmo, diplopia,
depresion respiratoria, movimientos oculares anormales, hipotonia, hemiparesia, afonia, movimientos
coreiformes, disdiadococinesia, coma.
Respiratorias: hipersecrecion de las vias resi;ireitorias altas rinorrea, disnea. Puede producirse también
depresion respiratoria, sobre todo si clonazepam se adrmmstra por via intravenosa. El riesgo de depresmn
respiratoria es mayor en pacientes con obstruccién de las vias respiratorias o dafio cerebral previos, asi como.
cuando se administran conjuntamente otros firmacos depresores de la respiracion.
Gastrointestinales: anorexia, constipacion, diarrea, nduseas, sequedad bucal, lengua saburral, encopresis,
gastritis; aumento del apetito, aftas.

- Genitourinarias: disuria, nicturia, retencién urinaria, enuresis.
Cardiovasculares: palpitaciones.
Musculoesqueléticas: mialgia, debilidad muscular.
Hematoldgicas: anemia, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia.
Dermatoldgicas. alopecia, rash cuténeo, edema facial y de tobillo, hirsutismo.
Hepaticas: hepatomegalia, elevacion transitoria de las transaminasas séricas y de fosfatasa alcalina.
Otras: deshidratacion, fiebre, linfadenopatia, pérdida o ganancia de peso, deterioro general, sintomas por
discontinuaciéon (véase ADVERTENCIAS).
- Trastorno de angustia con o sin agorafobia: las reacciones adversas méas comtnmente observadas fueron:
somnolencia (37%), depresién (7%), coordinacién anormal (6%) y ataxia (5%).
Otras reacciones-adversas reportadas en el 1%, o mas; de los pacientes fueron:
Neurologicas: mareos, disartria.
Psiquidtricas: depresion, alteraciones de la memoria, nerviosismo, disminucién de la capacidad intelectual,
labilidad emocional, confusién, disminucién de la libido.
Respiratorias: infeccion del tracto respiratorio superior, sinusitis, rinitis, tos, faringitis, brongquitis.
Gastrointestinales: constipacion, disminucién del apetito, dolor abdominal.
Musculoesqueléricas: mialgia.
Genitourinarias: poliuria, infecciones del tracto urinario, dismenorrea, colpitis, eyaculacién retardada,
impotencia. A
Sensoriales: vision borrosa.
Otras: gripe, fatiga, reaccion alérgica.
Reacciones adversas que llevaron a la discontinuacion del tratamiento: en base a la informacién recopilada
de dos estudios, de 6 y 9 semanas de duracién, la incidencia de discontinuacién debido a reacciones adversas
fue del 17% para los pacientes tratados con clonazepam y del 9% para los que recibieron placebo. Las

reacciones adversas mas comunes (21%) asociadas con la discontinuacién, fueron: somnolencia depresion,

N-DERM#ANMAT
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Las manifestaciones de sobredosis con clonazepam, varian en funcién de la edadf’ él peso corporal y la
respuesta al firmaco. Los sintomas incluyen: cefalea, somnolencia, cuadros severos de confusion, ataxia,
disminucién de los reflejos, depresion respiratoria, colapso circulatorio y coma.

Tratamientg: lavado gésfrico inmediato; monitoreo del pulso, la presion arterial y la respiracion; hidratacion
con medidas generales de apoyo. En caso que fuera necesario, administrar asistencia respiratoria mecénica.
La hipotensién puede tratarse éon drogas simpéticomiméticas. El valor de la dilisis no ha sido determinado.
Puede ser de utilidad la administracion de flumazenil, un antagonista especifico de los receptores
‘benzodiazepinicos, para revertir total o parcialmente el efecto sedante. Cuando una sobredosis de
benzodiazepinas es conocida o sospechada previamente a la administracion de flumazenil, se deben asegurar
la via intravenosa y la ventilacion pulmonar. Especialmente en pacientes tratados con benzodiazepinas
durante periodos prolongados, €l empleo de flumazenil se ha asociado con convulsiones. Flumazenil es un
adyuvante, no un sustituto, del tratamiento de sobredosis de benzodiazepinas. Los pacientes tratados con
flumazenil deben ser monitoreados por resedacion, depresion respiratoria u otro efecto residual
benzOdiazep_inico durante un periodo apropiado luego del tratamiento. Por lo tanto, flumazenil no esta
indicado en pacientes con epilepsia que estén siendo tratados con benzodiazepinas.

En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir al Hospital méas cercano 0 comunicarse con los centros

| toxicologicos del Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital Posadas:(011) 4654-

6648/4658-7771.

PRESENTACION

CLONAGIN 0,25: envases conteniendo 20, 30 y 60 comprimidos birranurados.

Comprimidos redondos birranurados de color verde.

CLONAGIN 0,5: envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos birranurados.

Comprimidos redondos birranurados de color blanco.

CLONAGIN I envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 comprimidos birranurados.
- Comprimidos redondos birranurados de célor amarillo.

CLONAGIN 2: envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 compmmdos birranurados.
: Comprimidos redondos birranurados de color celeste.

CLONAGIN SL 0,25: envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos sublinguales.
- Comprimidos redondos, color blanco. _

CLONAGIN D 0,25: envases conteniendo 20, 30, 50 .y 60 comprimidos de disolucidon bucal rdpida.
Comprimidos redondos color blanco.
' CLONAGIN D 05 envases coriteniendo 20, 30, 50'y 60 comprimidos de disolucién bucal rapida.
.. Comprimidos redondos color marrdn.

CLONAGIN (gotas): envases de 10 y 20 ml, con gotero dosificador.
- Solucién ligeramente amarillenta, transparente, con aroma 2 durazno.
. Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios. '

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilari QB eis &) 96 Pudehs

receta médica’. ALE JANDRO SARAFOGLU G. Tassone
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" Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

- “Certificado N° 46566 -

‘Condiciones de conservacion:
CLONAGIN 0,25/0,5/1/2 - CLONAGIN SL - CLONAGIND 0,25/0,5
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.

CLONAGIN (gotas): mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la luz.

. Director Técnico: Alejandro Herrmann Farmacéutico

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revision: ../../...
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BALIARDA S.A.

Prospecto para el paciente

CLONAGIN 0,25/0,5/1/2 CLONAZEPAM 0,25 mg/0,5mg/ 1 mg/2 mg
Comprimidos birranurados ’ »
CLONAGIN SL ’ CLONAZEPAM 0,25 mg
Comprimidos sublinguales s
CLONAGIN D 0,25/0,5 - CLONAZEPAM 0,25 mg / 0,5 mg
Comprimidos de disolucién bucal rapida
CLONAGIN CLONAZEPAM 2,5 mg/ml
Gotas
Industria Argentina ' Expendio bajo receta archivada-Lista IV

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
. aun si.poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas. | |
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
¢ Que contiene CLONAGIN? '
Contiene clonazepam, una sustancia con accion ansiolitica y anticonvulsivante perteneciente al grupo de las
benzodiazepinas.
En qué pacientes esta indicado el uso de CLONAGIN?
CLONAGIN esta indicado en:
“Trastormos epilépticos:
- Ausencias (Petit mal) refractarias a succinimidas.
— Sindrome de Lennox-Gastaut (variante del petit mal), como monoterapia o como terapia coadyuvante.
— Crisis akmetxcas y mioclénicas.
Trastorno de angustia (ataque de panico) con o sin agorafobia (DSM-IV).
¢, En qué casos no debo tomar CLONAGIN?
No debe tomar CLONAGIN si usted:
- Es alérgico a farmacos de la familia de las benzodiazepinas o a cualquier otro componente del
producto (ver “Informacion adicional”). »
- Padece de glaucoma de angulo estrecho (enfermedad ocular causada por la elevacién rapida y
- dolorosa de la presion dentro del ojo).
- Tiene problemas de dependencia de alcohol, farmacos o sustancia de abuso.
- Padece insuficiencia respiratoria severa.
- - Presenta problemas severos en el higado.

- Padece de miastenia gravis.

- Sufre fenilcetonuria (solo para el caso de Clonagin SLI%om rimidos subli

f1ales t
mprin 31300283- ales por su Corl\l/l enido
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CLONAGIN no debe administrarse como ansiolitico en menores de 18 afios.

iDebo informarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud?

Si, usted-debe informarle si:

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

- Presenta alguno de los siguientes sintomas: temblor, sudoracién, agitacién, alteraciones del suefio,
ansiedad, dolor de cabeza, dolores musculares, tension, inquietud, confusidn, intranquilidad,
convulsiones, pérdida del sentido de la realidad, despersorializacién (sensacion de sentirse extrafio a
uno mismos, a su cuerpo y al ambiente que lo rodea), hiperacusia (aumento de la sensibilidad a los
sonidos), entumecimiento y hormigueo en las extremidades, hipersensibilidad a la luz y el contacto
fisico, alucinaciones.

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

- Seencuentra bajo tratamiento con opioides (como hidrocodona).

- Padece ataxia-espinal o cerebelosa.

- Padece o0 ha padecido convulsiones.
- Padece porfiria.

- Padece de sialorrea (niveles excesivos de saliva), apnea del suefio (detencion transitoria de la

respiracion durante el suefio) o enfermedad pulmonar crénica.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo, o si planeo quedar embarazada?

Antes de comenzar a tomar CLONAGIN, debe informarle si est4 embarazada, presume estarlo o si planea

quedar embarazada.

;Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si est4d amamantando.

. ¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si; debe informarle todos los medicamentos que est4 tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas

o suplementos dietarios. En especial inférmele si esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos utilizados

+ para:

¢Qué dosis debo tomar de CLONAGIN y por cusnto tiempo3r 501731 300 83 :_

Ansiedad o trastornos del suefio (medicamentos conocidos como depresores del sistema nervioso
central como zolpidem, eszopiclona, fenobarbital, opioides). |

Dolor severo (analgésicos derivados de la morfina como codeina)

Trastornos convulsivos (tratamiento conjunto con otras drogas antiepilépticas como 4cido valproico,
fenitoina, carbamazepina, fenobarbital). ’

Depresion (como fluoxetina, sertralina).

Gastritis (como ranitidina y propantelina).

Medicamentos orales para infecciones provocadas por hongos (como ketocona

gt
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Debe tomar la dosis exacta de CLONAGIN y durante el tiempo que su médico le ha indicado. Su médico
- decidira su dosis inicial. La dosis de mantenimiento (dosis diaria) dependera de su enfermedad y de sus
necesidades. La dosis podré variar-en funcidn de su peso, edad y enfermedad:
Trastornos epilépticos: entre 1-20 mg/dia,
Trastornos de angustia: entre 0,5-4 mg/dia.
;Si padezco problemas de rifién o higado, es necesario modificar la dosis?
Si, posiblemente su médico le indique una dosis menor.
~ ¢(Enlos pacientes de edad avanzada es necesario modificar la dosis?
. Si, es probable que usted requiera una dosis inicial menor.
< Cémo debo tomar CLONAGIN? ‘ _
CLONAGIN comprimidos: ingerir con agua y sin masticar.
b' CLONAGIN SL comprimidos sublinguales:
- Colocar el comprimido de Clonagin SL debajo de la lengua.
- Mantenerlo durante por lo menos 3 (tres) minutos.
- Evitar tragar el comprimido antes de transcurrido dicho tiempo.
CLONAGIN gotas: las gotas deben diluirse en agud, té o jugos de fruta en una cuchara y se tomara de la
misma. No dosificar directamente de la boca.
1 ml de solicién oral = 25 gotas = 2,5 mg de clonazepam
- .¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento de CLONAGIN?
Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard como proceder de manera segura. En
- general la dosis debe reducirse gradualmente para evitar efectos no deseados (efectos de retirada).
En algunos casos puede ser necesario implementar una terapia de sustitucién con otro anticonvulsivante.
No deje de tomar CLONAGIN repentinamente sin haber hablado con su médico.
£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de CLONAGIN?
Si usted olvid6 tomar una dosis nunca debe tomar una dosis doble cuando le toque la siguiente toma. En vez
de ello simplemente contintie con la dosis habitual en la préxima administracién del medicamento.
{Qué debo hacer si tomo una dosis-de CLONAGIN mayor a la indicada por mi médico?
Si toma mas de la cantidad indicada de CLONAGIN, consulte a su médico.
En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los céntros toxicologicos del

_ ‘Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) 'y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. 4962-

= 2247/6666).

(Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento con CLONAGIN?

Se-aconseja no tomar alcohol.

¢Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tratﬂmiento con
CLONAGIN?

ALEJANDRO SARAFQGLY IF-2017-3130028}-ABNDERM#ANMAT
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CLONAGIN puede enlentecer sus pensamientos y habilidades motoras. Evite realizar estas actividades
durante el tratamiento con CLONAGIN. | »
¢Cuales son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con CLONAGIN?
Como todos los medicamentos CLONAGIN puede causar efectos indeseables en algunos pacientes. Los
~ efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con clonazepam incluyen: somnolencia,
problemas para caminar o de coordinacion de los movimientos, depresion, trastornos de comportamiento.
Siusted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su médico.
¢ Cémo debo conservar CLONAGIN?

CLONAGIN 0,25/ 0,5/172 - CLONAGINSL - CLONAGIND 0,25/0,5

Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.

CLONAGIN gotas

Mantener a temperatura no superior a 30°C, y al abrigo.de la luz.
+ No utilice CLONAGIN después de su fecha de vencimiento.
Mantenga este y todo otro medicamento fitera del alcance de los nirios.
INFORMACION. ADICIONAL
- Comprimidos birranurados: ,
Cada comprimido birranurado de CLONAGIN 0,25 contiene: clonazepam 0,25 mg. Excipientes: Ludipress, Ac-
di-sol, talco, estearato de magnesio, laca amarillo de quinolina, laca azul brillante, laca amarillo ocaso.
Cada comprimido birranurado de CLONAGIN 0.5 contien¢: clonazepam 0,50 mg. Excipientes: Ludipress,
croscamleiosa sodica, talco, estearato de magnesia. .
- Cada. comprimido birranurado de CLONAGIN I contiene: clonazepam 1,00 mg. Excipientes: Ludipress,

~ croscarmelosa sddica, talco, estearato de magnCSiq,‘ faca amarillo de quinolina.

Cada comprimido birranurado de CLONAGIN 2 contiene: clonazepam 2,00 mg. E}(cipientes: Ludipress,
croscarmelosa sédica, talco, estearato de magnesio, laca azul brillante.

- Comprimidos sublinguales:

Cada comprimido sublingual de CLONAGIN SL contiene: clonazepam 0,25 mg. Excipientes: Ludipress,
aspartamo, croscarmelosa sddica, estearil fumarato de sodio.

- Comprimidos de disolucion bucal rdapida:
.Cada comprimido de disolucién bucal rapida de CLONAGIN D 0,25 contiene: clonazepam 0,25 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio, Aerosil 200, Ludipress, aspartamo, talco, almidén sodio glicolato, estearil fumarato
de sodio. '

Cada comprimido de disolucién bucal rapida de CLONAGIN D 0.5 contiene: clonazepam 0,50 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio, Aerosil 200, Ludipress, aspartamo, talco, almidén sodio glicolato, estearil fumarato
de sodio; oxido de hierro marron.

- Gotas.
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BALIARDA S.A.

Cada ml de CLONAGIN contiene: clonazepam 2,5 mg. Excipientes: esencia de .d'urazno, sacarina sédica, 4cido
citrico, citrato de sodio dihidrato, butithidroxitolueno, butilﬁidroxianisol, agua purificada, propilenglicol. 1ml= 25 gotas
=2,5mg de cIo_na.zepam.

Contenido del énvase y aspecto del producto:

- CLONAGIN 0,25: envases conteniendo 20; 30 y 60 comprimidos birranurados.

Comprimidos redondos birranurados de color verde.

CLONAGIN 0,5: envases conteniendo 20; 30; 50 y 60 comprimidos birranurados.

Comprimidos redondos birranurados de color blanco.

. CLONAG[N I: envases conteniendo 10; 20; 30; 50 y 60 comprimidos birranurados.

Comprimidos redondos birranurados de color amarillo. ‘

CLONAGIN 2: envases conteniendo 20; 30; 50 y 60 comprimidos birranurados.

Comprimidos redondos birranurados de color celeste.

CLONAGIN SL: envases conteniendo 10, 15, 20 y 30-comprimidos sublinguales.

. Comprimidos redondos, color-blanco.

CLONAGIN D.0,25: envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos de disolucién bucal rapida.
Comprimidos redondos color blanco. '

CLONAGIN D 0,5: envases conteniendo 20, 30, 50'y 60 comprimidos de disolucién bucal rapida.

~ Comprimidos redondos color marrén.

CLONAGIN gotas: envases de 10 y 20 ml, con gotero dosificador.

Solucién ligeramente amarillenta, transparente, con aroma a durazno.

“Este medt;camento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva
recetamédica™. |

Si necesitara mayor informacion: sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,
. contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra consultar el prospecto de CLONAGIN en

- la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que estd en la pagina web de la
ANMAT: http://Www.aninat.gov.ar/farma‘covigilancia/Notiﬁcar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

- Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°® 46566
Director Técnico: Alejandro-Herrmann, Farmacéutico
Baliarda'S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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