Clonazepam, solucién oral 2.5 mg/ ml, frasco

gotero 10 ml

Nivel de prescripcion:

Il.

Cadigo institucional:

2048.

Principio Activo:

Clonazepam. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucion oral.

Concentracion:

2.5 mg/ ml.

Caédigo ATC:

NO3AEO1. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

8 mg. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Adultos: La dosis inicial no debe superar los 1.5 mg/dia (equivalente a 0.6 ml/dia o
a 15 gotas/dia), divididos en tres tomas. Esta dosis se puede aumentar en 0.5 mg
(0.2 ml 0 5 gotas) cada 3 dias hasta que las convulsiones estén bien controladas o
los efectos adversos impidan seguir aumentando la dosis.

La dosis de mantenimiento debe ajustarse para cada paciente. Suele ser suficiente
con una dosis de mantenimiento de 3-6 mg diarios (que equivalen a 1.2-2.4 ml o a
30-60 gotas). Nunca debe superarse la dosis maxima de 20 mg diarios (equivalente

a 8 ml o a 200 gotas) en adultos.
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Lactantes y nifios menores de 10 anos (o hasta 30 kg de peso): la dosis inicial es
de 0,01-0,03 mg/kg/dia (0.004-0.012 mi/kg/dia), divididos en dos o tres tomas. Esta
dosis se puede aumentar en 0,25-0.50 mg (0.1-0.2 ml o0 2.5 -5 gotas) cada 3 dias,
hasta que hasta que las convulsiones estén bien controladas o los efectos adversos
impidan seguir aumentando la dosis. La dosis de mantenimiento aproximada es de
0.1 mg/kg/dia (0.04 ml/kg/dia). Nunca debe superarse la dosis maxima de 0,2
mg/kg/dia (0,08 ml/kg/dia) en los lactantes y nifilos menores de 10 afos. Para
facilitar el ajuste de dosis, se recomienda la utilizacién de las gotas (1 gota=0,1 mg
de sustancia activa) para los lactantes.

Nifios y adolescentes de 10-16 afios: la dosis inicial es de 1-1.5 mg/dia (0.4-0.6
mi/dia o lo que es lo mismo,10-15 gotas/dia) divididos en dos o tres tomas. Esta
dosis se puede aumentar en 0.25-0.5 mg (0.1-0.2 ml o lo que es lo mismo 2.5-5
gotas) cada 3 dias hasta que se alcance la dosis de mantenimiento (por lo general,
de 3-6 mg/dia que equivalen a 1.2-1.4 ml o a 30-60 gotas/dia). (CHEPLAPHARM
Arzneimittel GmbH, 2020a) (CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, 2020b)

Via de administracion:
Oral.

Indicaciones de uso:

La mayoria de las formas clinicas de la epilepsia del lactante y del nifio,
especialmente: El pequefio mal tipico o atipico, las crisis tdnico-clénicas
generalizadas, primarias o secundarias. Esta igualmente indicado en las epilepsias
del adulto y las crisis focales, asi como en el "status" epiléptico en todas sus
manifestaciones clinicas. (CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, 2020a)

Reacciones adversas:
>10%
Somnolencia (37%)
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1-10%

Coordinacion anormal (5-10%)
Ataxia (5-10%)

Depresion (5-10%)

Mareos (5-10%)

Fatiga (5-10%)

Deterioro de la memoria (5-10%)
Infeccidn de las vias respiratorias superiores (5-10%)
Confusién (1-5%)

Disartria (1-5%)

Rinitis (1-5%)

Tos (1-5%)

Frecuencia urinaria (1-5%)
Impotencia (1-5%)

Disminucion de la libido (1-5%)
Frecuencia no definida

Aumento de la salivaciéon

Empeoramiento de las convulsiones tonico-clénicas (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Institute Guatemalteco de

Seguridad Social

Se han notificado casos de ideacion y comportamiento suicida en pacientes en

tratamiento con antiepilépticos para varias indicaciones.

Sistema nervioso central, psicosis y depresion:

Debe administrarse con especial precaucion en pacientes con ataxia. Las

benzodiazepinas no estan recomendadas para el tratamiento primario de

enfermedad psicética. Pacientes con historial de depresion y/o intentos de suicidio

deben mantenerse bajo estrecha supervision.
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Insuficiencia hepatica:

Las benzodiazepinas pueden contribuir a precipitar episodios de encefalopatia
hepatica. Deben tomarse precauciones especiales cuando se administra a
pacientes con alteracion hepatica de leve a moderada.

Miastenia gravis:

Como con cualquier sustancia con efecto depresor del sistema nervioso central y/o
propiedades relajantes musculares, debe tenerse especial precaucion cuando se
administra en pacientes con miastenia gravis. Debe evitarse el uso concomitante
con alcohol y/o depresores del sistema nervioso central.

Cuando se administran benzodiazepinas, se conocen reacciones paradojicas como
inquietud, agitacion, irritabilidad, agresividad, ansiedad, engafio, enfado, pesadillas
nocturnas, alucinaciones, psicosis, alteraciones del comportamiento y otros
comportamientos adversos.

Si esto ocurre, se debe interrumpir el uso del medicamento. Estas reacciones
paraddjicas son mas comunes en nifios y pacientes de edad avanzada. Puede
ocurrir amnesia anterégrada cuando se administran benzodiazepinas a dosis
terapéuticas, el riesgo se incrementa a dosis mas altas.

La dosis debe ajustarse con precaucion individualmente en pacientes con
enfermedad preexistente del sistema respiratorio (por ejempo, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica), asi también en epilepsia.

En lactantes y nifios pequerios, puede causar un aumento de la produccién de saliva
y secrecidon bronquial. Por tanto, es preciso prestar especial atencion en mantener
las vias respiratorias libres.

El riesgo de dependencia, que aumenta en relacidn directa con la dosis y la duracion
del tratamiento, es especialmente elevado en los pacientes con antecedentes de
alcoholismo y/o drogadiccion. (CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, 2020a)

Contraindicaciones:
Historia de hipersensibilidad a las benzodiacepinas. Evidencia clinica o bioquimica

de enfermedad hepatica significativa. Glaucoma agudo de angulo estrecho.
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No debe utilizarse en pacientes en coma, o pacientes con farmacodependencia,
drogodependencia o dependencia alcohdlica. (CHEPLAPHARM Arzneimittel
GmbH, 2020a) (Medscape, b)

Interacciones:

Serias:

Abametapir, apalutamida, benzhidrocodona/acetaminofén, oxibatos  d,
calcio/magnesio/potasio/sodio, carbamazepina, conivaptan, fexinidazol,
hidrocodona, idealisib, ivosidenib, lonafarnib, metoclopramid, intranasal, olopatadin,
intranasal, selinexor, oxibato de sodio, sufentanilo SL, tucatinib, valeriana, voxelotor
Supervisar de cerca:

Opioides, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, ranitidina, propantelina, sertralina,
fluoxetina, belbamato, lamotrigina, alcohol, narcéticos, barbituricos hipnéticos,
ansioliticos, fenotiazinas, tioxanteno, butirofenona, inhibidores de Ia
monoaminooxidasa, antidepresivos triciclicos y otros convulsivantes. (Medscape, c)
(CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, 2020a)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No hay estudios adecuados y bien controlados de clonazepam en mujeres
embarazadas; los datos humanos disponibles sobre el riesgo de teratogenicidad no
son concluyentes; no hay pruebas suficientes en humanos para evaluar el efecto de
la exposicion a las benzodiazepinas durante el embarazo sobre el desarrollo
neuroldgico.

La administracion de benzodiazepinas inmediatamente antes o durante el parto
puede provocar un sindrome de hipotermia, hipotonia, depresion respiratoria y
dificultad para alimentarse; ademas, los bebés nacidos de madres que han tomado
benzodiazepinas durante las ultimas etapas del embarazo pueden desarrollar
dependencia y, posteriormente, abstinencia, durante el periodo posnatal.
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Lactancia:

Este farmaco se excreta en la leche humana; hay informes de sedacién, mala
alimentacion y poco aumento de peso en lactantes expuestos a benzodiacepinas a
través de la leche materna.

Los bebés expuestos a este medicamento a través de la leche materna deben ser
monitoreados por sedacion, mala alimentacion y poco aumento de peso.

Se desconocen los efectos sobre el lactante y sobre la produccion de leche.

Los beneficios de la lactancia materna para el desarrollo y la salud deben
considerarse junto con la necesidad clinica de terapia de la madre y cualquier
posible efecto adverso sobre el lactante amamantado debido al farmaco o a la

afeccion materna subyacente. (Medscape, d)
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