PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Tranxilium pediatrico 2,5 mg polvo para solucién oral
Clorazepato de dipotasio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Tranxilium pediatrico y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tranxilium pediatrico
Como tomar Tranxilium pediatrico

Posibles efectos adversos

Conservacién de Tranxilium pediatrico

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Tranxilium pediatrico y para qué se utiliza

Tranxilium pediatrico es un medicamento que pertenece al grupo de los tranquilizantes, ansioliticos,
derivados de las benzodiazepinas.

Esta indicado en cualquiera de los trastornos de la infancia descritos a continuacion:

+ Manifestaciones psiquicas y somaticas de la ansiedad diurna: inestabilidad psicomotriz (incapacidad de
controlar los movimientos), neurosis de angustia (alteracion psiquica cuyo sintoma mas importante es
una intensa angustia y diversos sintomas fisicos), fobias, estados fobico-obsesivos, tics, tartamudez,
temblores emotivos, onicofagia (habito de comerse las ufias), anorexia,

= Alteraciones del caracter: labilidad psicoafectiva (alteraciones en la manifestaciéon de la afectividad),
dificultades de integracion social, familiar y escolar, irritabilidad, hiperexcitabilidad, hiperemotividad,
celos, agresividad,

= Alteraciones del suefio: insomnio, pesadillas, terrores nocturnos, enuresis (incontinencia de orina),
encopresis (incontinencia de las heces),

» Alteraciones psicosomaticas (trastornos que afectan al organismo y cuyo origen es psiquico): distonias
neurovegetativas (alteracion de los centros nerviosos vegetativos),

* Asma bronquial infantil.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tranxilium pediatrico

Antes de la toma de este medicamento, debe estar seguro de que el nifio podrd dormir ininterrumpidamente
durante 7-8 horas.
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En caso de levantarse por la noche, después de la toma de un hipnotico (medicamento que produce suefio),
podria aparecer una respuesta lenta a los estimulos con el consiguiente riesgo de caidas y sensacion de
mareo.

No tome Tranxilium pediatrico

No debe administrar Tranxilium pediatrico a su hijo:

= Si es alérgico al principio activo (clorazepato de dipotasio) o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccién 6),

= Si es alérgico a un grupo de medicamentos denominados benzodiazepinas,

si padece miastenia gravis (problema muscular caracterizado por una debilidad anormal de los musculos

voluntarios),

si padece insuficiencia hepética severa (alteracion grave del higado),

si padece insuficiencia respiratoria (dificultad para respirar) severa,

si padece insuficiencia respiratoria descompensada (aumento de su dificultad habitual para respirar),

si padece el sindrome de apnea del suefio (trastorno caracterizado por episodios de suspension de la

respiracion durante el suefio).

»*

R S S

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tranxilium pediatrico.

El uso de este tipo de medicamentos puede conducir al desarrollo de dependencia fisica y psiquica. El
riesgo de dependencia aumenta con la dosis, la duracién del tratamiento, la combinacion con alcohol o con
algunos medicamentos (ansioliticos, hipnoticos, psicotropos), o si tiene antecedentes de dependencias (a
medicamentos u otros productos).

En caso de desarrollarse dependencia fisica, la interrupcién brusca del tratamiento puede producir un
sindrome de retirada que se manifiesta por dolor de cabeza o muscular, ansiedad acusada, tension muscular,
inquietud, agitacion, confusion, insomnio e irritabilidad. En casos graves se han descrito los siguientes
sintomas: despersonalizacién, hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades, intolerancia a la
luz, a los sonidos y al contacto fisico, temblor, alucinaciones o convulsiones.

Consulte a su médico o farmacéutico si aparecen tales sintomas. Su médico le indicara la duracion de su
tratamiento (que no debe exceder de 4 a 12 semanas) y la manera precisa en la que debera reducir la dosis
de forma progresiva hasta interrumpir el tratamiento.

Se puede desarrollar cierta tolerancia tras el uso prolongado de este medicamento.

Este medicamento puede inducir amnesia anterograda, especialmente si se usa a la hora de acostarse y
cuando la duracién del suefio es corta. Para disminuir este riesgo, se debe asegurar que va a poder dormir
de forma ininterrumpida durante 7-8 horas.

Con la suspension del tratamiento pueden reaparecer los sintomas que hicieron necesario el mismo
(insomnio de rebote y ansiedad). Este es un fenémeno transitorio que puede acompafarse de cambios de
humor, ansiedad, intranquilidad o trastornos del suefio. Es mas probable que aparezca si se interrumpe el
tratamiento de forma brusca, por lo que éste se debe disminuir gradualmente.

Las personas de edad avanzada presentan una mayor susceptibilidad a las reacciones adversas tales como
somnolencia, mareo, debilidad muscular, que pueden provocar caidas y por lo tanto lesiones graves (ver

seccion “4. Posibles efectos adversos”). En estos casos, se recomienda la reduccion de la dosis.

Pueden aparecer reacciones psiquiatricas y paradojicas tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad,
agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros
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efectos adversos sobre la conducta. En este caso, deberda consultar con su médico la interrupcion del
tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en nifios y pacientes de edad avanzada.

La duracién del tratamiento en los nifios, debe ser 1o méas corta posible.

Debe evitar el uso de forma conjunta de este medicamento y oxibato de sodio, por el riesgo de problemas
respiratorios (depresion respiratoria).

No tome Tranxilium pediéatrico a la vez que opioides (medicamentos utilizados para aliviar el dolor
intenso, como por ejemplo la morfina o la codeina) a menos que su médico asi lo prescriba, debido al
posible riesgo de sufrir sedacion, depresion respiratoria, coma o incluso muerte (ver “Uso de Tranxilium
pediatrico con otros medicamentos”).

Si padece tendencias suicidas y depresion, se debe utilizar con extrema precaucion. Consulte a su médico
antes de usar este medicamento, ya que puede desenmascarar una depresién ya existente. Algunos estudios
han mostrado un aumento del riesgo de ideacion suicida, intento de suicidio y suicidio en pacientes que
toman ciertos sedantes e hipnoéticos, incluyendo este medicamento. Sin embargo, no se ha establecido si
esto es causado por el medicamento o si puede haber otras razones. Si tiene pensamientos suicidas, contacte
con su médico lo antes posible para consejo médico adicional.

Consulte también a su médico en caso de padecer alguna de las siguientes situaciones:

» depresion o ansiedad asociada a la depresion (se podria precipitar el suicidio en estos pacientes),

= trastornos psicoticos,

+ problemas respiratorios,

» enfermedades del higado, el uso de benzodiazepinas puede causar encefalopatia,

* antecedentes de abuso de alcohol o drogas, dado que no se aconseja el consumo de bebidas alcohélicas
durante el tratamiento,

problemas que afectan a los rifiones, puede ser necesaria la reduccion de la dosis,

+ debilidad muscular.

¥*

Uso de Tranxilium pediatrico con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Debe tener especial cuidado con aquellos medicamentos que actlan sobre el sistema nervioso central dado
gue estos medicamentos pueden aumentar la depresién central y esto podria tener consecuencias sobre su
capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Debe tener especial cuidado si esta en tratamiento con los medicamentos indicados a continuacion:

- alcohol: se deben evitar los medicamentos que contengan alcohol dado que se puede potenciar el efecto
sedante, lo que puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinas,

- hipnoticos: medicamentos para inducir el suefio,

- ansioliticos/sedantes: medicamentos para tratar la ansiedad,

- tranquilizantes que no sean benzodiazepinas,

- antidepresivos: medicamentos para tratar la depresion,

- antipsicoticos: medicamentos para el tratamiento de las psicosis,

- analgésicos narcéticos: medicamentos para el tratamiento del dolor,

- antiepilépticos: medicamentos para tratar la epilepsia,

- anestésicos,

- antihistaminicos sedantes H1: medicamentos para tratar las alergias,

- derivados de la morfina: utilizados para el tratamiento del dolor y de la tos,

- barbitdricos: medicamentos que producen sedacion del sistema nervioso central,
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- clonidina: medicamento que disminuye la presién arterial, y sustancias relacionadas,

- cisaprida: medicamento para tratar el reflujo gastroesofagico,

- clozapina: medicamento para tratar las psicosis,

- medicamentos que inhiben ciertos enzimas hepaticos (citocromo P450),

- medicamentos opioides: el uso de Tranxilium pediatrico a la vez que opioides (medicamentos
utilizados para aliviar el dolor intenso, como por ejemplo la morfina o la codeina) puede aumentar el
riesgo de sufrir sedacion, depresion respiratoria, coma e incluso muerte. Su médico decidira si puede
utilizarlos o no a la vez (ver seccion*“Advertencias y precauciones”),

- depresores neuromusculares como relajantes musculares, curarizantes.

El riesgo de desarrollar un sindrome de retirada se incrementa al asociar Tranxilium pediétrico con
benzodiazepinas que se hayan prescrito como ansioliticas o hipnéticas.

Uso de Tranxilium pediatrico con alimentos, bebidas y alcohol

Debe evitarse la ingesta de alcohol mientras esté tomando este medicamento. Ver seccion “Uso de
Tranxilium pediatrico con otros medicamentos: alcohol”.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Hay datos limitados relativos al uso de Tranxilium en mujeres embarazadas. Por lo tanto, no se recomienda

el uso de este medicamento durante el embarazo y en mujeres en edad fértil que no usan anticonceptivos.

Si descubre que estd embarazada o esta planeando tener un bebé, consulte a su médico inmediatamente
para reevaluar la necesidad de tratamiento.

Si toma Tranxilium durante los tres Gltimos meses de embarazo o durante el parto a altas dosis, pueden
aparecer somnolencia (sedacion), problemas respiratorios (depresién respiratoria), debilidad muscular
(hipotonia), disminucién de la temperatura corporal (hipotermia) y dificultad para alimentarse (problemas
en la lactancia causando una ganancia de peso escasa) en el recién nacido.

Si se toma regularmente al final del embarazo, su bebé puede presentar sintomas de retirada.
En este caso, se debe monitorizar de cerca al recién nacido durante el periodo postnatal.

Lactancia
No se debe tomar este medicamento durante la lactancia, ya que pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas

Clorazepato de dipotasio puede alterar su capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya que puede
producir somnolencia, disminuir su atencién o disminuir su capacidad de reaccion. La aparicion de estos
efectos es més probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni utilice
maquinas si experimenta alguno de estos efectos.

Debe prestar atencion en especial para conducir y usar maquinas por el riesgo de somnolencia, amnesia,
alteracion de la concentracion y de la funcién muscular, asociado al uso de este medicamento. La
combinacion con otros medicamentos puede potenciar su efecto sedante.

Ademés, los periodos de suefio insuficientes pueden incrementar el deterioro del estado de alerta (ver
seccion “Uso de Tranxilium pediatrico con otros medicamentos”).

4de 8




Tranxilium pediatrico contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento contiene 1, 77 g de lactosa
(que se corresponde con 0,88 g de glucosa y 0,88 g de galactosa) por sobre.

Tranxilium pediatrico contiene sodio
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 26,6 mg

(1,25 mmol) de sodio por sobre.
3. Como tomar Tranxilium pediatrico

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La duracién de este tratamiento es limitada. Debe ser la méas corta posible.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Tranxilium pediatrico. No suspenda el tratamiento
antes, ni lo interrumpa de forma brusca, a fin de evitar la posibilidad de aparicion de un sindrome de
abstinencia o insomnio de rebote (ver seccion “Advertencias y precauciones”).

La via de administracion de Tranxilium pediatrico es la via oral.

Mezclar el contenido de un sobre en una pequefia cantidad de agua.
= Dosis media: 0,5 mg/kg/dia de clorazepato de dipotasio.

» Dosis minima: 0,2 mg/kg/dia de clorazepato de dipotasio.

+ Dosis maxima: 1 a 2 mg/kg/dia de clorazepato de dipotasio.

Las dosis normales son:

+ 2 ab afios: 2 sobres cada 24 horas (2,5 mg x 2 de clorazepato de dipotasio).
+ 5al0afos: de 2 a 4 sobres cada 24 horas (de 5 a 10 mg de clorazepato de dipotasio).
+ 10 a 15 afios: de 4 a 6 sobres cada 24 horas (de 10 a 15 mg de clorazepato de dipotasio).

La dosis total diaria puede distribuirse de 1 a 3 tomas.
Si toma mas Tranxilium pediatrico del que debe

La sobredosis se manifiesta habitualmente por diferentes grados de depresion del sistema nervioso central
gue van desde la somnolencia (sensacion de suefio) hasta el coma.

El suefio profundo es el signo principal de una sobredosis que puede incluso convertirse en coma, en
funcidn de la dosis ingerida.

En casos moderados, los sintomas incluyen somnolencia, confusion y letargia; en casos mas serios, pueden
aparecer ataxia (pérdida de coordinacion de los movimientos), hipotonia, hipotension (disminucién de la
tension arterial), depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte.

El pronostico es positivo, la sobredosis no representa una amenaza vital al menos en ausencia de
combinacion con otros depresores centrales (agentes psicotropicos, alcohol) y siempre y cuando el sujeto
esté tratado.

En caso de sobredosis, se debe trasladar al paciente a un centro especializado y tomar las medidas
habituales de precaucion: induccion del vémito, lavado géstrico y vigilancia de los pardmetros respiratorios
y cardiovasculares. Si no se produce mejoria con el vaciado del estbmago, se administrara carbon activo
para reducir la absorcion.
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Puede usarse flumazenilo para el diagndstico y/o para el tratamiento de la sobredosis como antidoto.

Si usted ha tomado mas Tranxilium pediatrico del que debe, consulte inmediatamente a su médico,
farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidd tomar Tranxilium pediéatrico
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Tranxilium pediatrico

La interrupcion brusca del tratamiento puede producir sindrome de abstinencia que se manifiesta por dolor
de cabeza o muscular, ansiedad, tension muscular, inquietud, confusién, insomnio e irritabilidad (ver
seccion “Advertencias y precauciones”).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos se presentan agrupados segun la clasificacion de 6rganos y sistemas y segin su
frecuencia:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Los efectos adversos estan relacionados con la dosis y con la sensibilidad individual del paciente.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
- Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad.

Trastornos psiquiatricos:

- Frecuencia no conocida: pensamiento lento, reduccién de reflejos mentales (bradifrenia).

- Enalgunos pacientes (en particular nifios y pacientes de edad avanzada) pueden observarse reacciones
paradodjicas (ver también la seccion “Advertencias y precauciones”):

Poco frecuentes: irritabilidad, agitacion, confusion.
Frecuencia no conocida: agresion, alucinacion.

- Frecuencia no conocida: puede aparecer sindrome de rebote con agravacion de la ansiedad que motivé
este tratamiento.

- Frecuencia no conocida: el uso prolongado (especialmente, a dosis elevadas) puede conducir al
desarrollo de dependencia fisica, y al retirar el tratamiento conduce al sindrome de retirada (ver seccion
“Advertencias y precauciones”). Esto ocurre mas rapidamente con benzodiazepinas de vida media corta
que con benzodiazepinas de vida media larga (varios dias).

Trastornos del sistema nervioso:

- Muy frecuentes: somnolencia (particularmente en pacientes de edad avanzada y sobre todo durante el
dia si se utiliza como hipnético).

- Frecuentes: mareos.
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- Poco frecuentes: disminucion del tono muscular (hipotonia muscular).

- Frecuencia no conocida: trastornos cognitivos tales como alteracion de la memoria (amnesia
anterégrada). Puede desarrollarse una amnesia anterdgrada al utilizar dosis terapéuticas, siendo mayor
el riesgo al incrementar la dosis. Los efectos amnésicos pueden asociarse a conductas inadecuadas (ver
seccion “Advertencias y precauciones”), alteracion de la atencion y trastornos del habla.

Trastornos oculares:
- Frecuencia no conocida: vision doble (diplopia).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
- Poco frecuentes: erupcion cutdnea con picor, manchas y papulas (rash cutaneo pruritico vy
maculopapular).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
- Frecuentes: astenia.
- Frecuencia no conocida: caida (ver seccion “Advertencias y precauciones”).

Ademas se han notificado los siguientes efectos adversos con benzodiazepinas: embotamiento afectivo,
reduccion del estado de alerta, dolor de cabeza, pérdida de coordinaciéon de los movimientos (ataxia),
alteraciones gastrointestinales, cambios en el apetito sexual (cambios en la libido) y efectos amnésicos que
pueden estar asociados con comportamientos inadecuados.

Reacciones psiquiatricas o paraddjicas con intranquilidad, delirios, ataques de ira, pesadillas, psicosis y
comportamientos inadecuados y otros efectos adversos en el comportamiento.

Depresion: la utilizacion de benzodiazepinas puede desenmascarar una depresion preexistente.

Dependencia: la administracion del producto (incluso a dosis terapéuticas) puede conducir al desarrollo de
dependencia fisica: la supresion del tratamiento puede conducir al desarrollo de fendbmenos de retirada o
rebote (ver seccién “Advertencias y precauciones”).

Puede producirse dependencia psiquica. Se han comunicado casos de abuso de benzodiazepinas.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tranxilium pediatrico
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar por debajo de 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la humedad.

No utilice Tranxilium pediétrico después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tranxilium pediatrico
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e El principio activo es clorazepato de dipotasio. Cada sobre contiene 2,5 mg de clorazepato de dipotasio.
e Los deméas componentes son: lactosa anhidra, carbonato de sodio anhidro, aroma de platano, celulosa

microcristalina, sacarina de sodio, silice coloidal anhidra.
Aspecto del producto y contenido del envase

Es un polvo fino de color blanco, con ligero olor a platano.

Envase con 20 sobres.

Otras presentaciones:

« Tranxilium 5 mg capsulas duras, envase con 30 capsulas.
+ Tranxilium 10 mg cépsulas duras, envase con 30 capsulas.
» Tranxilium 15 mg cépsulas duras, envase con 20 cépsulas.
%

Tranxilium 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula, envase con 20 comprimidos recubiertos con

pelicula.

» Tranxilium 20 mg polvo y disolvente para solucién inyectable, envase con 1 vial y 1 ampolla.
» Tranxilium 50 mg polvo y disolvente para solucion inyectable, envase con 1 vial y 1 ampolla.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular:
sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 - Barcelona
Espafia

Responsable de la fabricacion:
sanofi-aventis, S.A.

Crta. C35 La Batlloria a Hostalric, km. 63,09
17404 Riells i Viabrea (Gerona)
Espafia

o)

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U.
C/Casanova 27 - 31

08757 Corbera de Llobregat (Barcelona)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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