Zarontin®
Efosuximida

Capsulas
Jarabe

Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula:

Cada cdpsula contiene:

Etosuximida 2560 mg. Excipiente: poliefilenglicol 250 mg.

Cada 100 ml de jarabe contiene:

Etosuximida 5 g. Excipientes cifrafo de sodio dihidratado 250 mg; ben-
zoato de sodio 500 mg; sacarina sédica 150 mg; aztcar 60 g; gliceri-
na 12,50 g; sabor frambuesa 1 g; FD&C rojo N° 40 (rojo allura) 6 mg;
dcido cifrico anhidro 3,50 mg; agua purificada c.s.p. 100 ml.
IEs1e,med|ic0mento contiene tarirazina como colorante, componente de
a cdpsula.

Accion terapéutica:

La efosuximida suprime la actividad paroxistica de un frazado de
espigas y ondas de 3/seg. asociada con lapsos de conciencia que
son comunes en crisis de ausencia (pequeno mal). Se reduce la
frecuencia de ataques epilepfiformes, aparentemente por depresion
de la corteza motora y elevacion del umbral del sisfema nervioso
central para los estimulos convulsivos.

Indicaciones:
La efosuximida esfd indicada para el control del pequefio mal o
crisis de ausencia.

Farmacocinética:

Rango ferapéutico: la conceniracion plasmdtica promedio aceptada
esfd denfro de 40 a 100 mcg/ml.

Vida media en plasma: 40-50 horas en adulfos y 30 horas en
nifos. Unién a protfeinas plasmdticas: 0%.

Clearance: nifos: 0,19 + 0,04 ml/min.Kg.

Excrecion urinaria: 25 + 15%. EI metabolito inactivo (derivado hidro-
xilado de la efosuximida) se excreta por orina.

Posologia y administracion:

La efosuximida en capsulas y en jarabe se adminisfra por via oral.
Cdpsulas: Nifios de 3 a 6 afios: la dosis inicial es de una capsula por
dia. Mayores de 6 afios: 2 capsulas (500 mg) por dia. Menores de 3
afios de edad: la dosificacion debe ser proporcionalmente menor.
Jarabe: Nifios de 3 a 6 afios: la dosis inicial es de una cucharadita
(250 mg/ml) por dia; mayores de 6 anos: 2 cucharaditas (500
mg) por dia. Una cucharadita: 5 ml. La dosis siguiente debe indivi-
dualizarse de acuerdo con la respuesta del paciente y su aumento
deberia efectuarse gradualmente. Un método prdctico consiste en
aumentar la dosificacion a razén de 250 mg por dia (1 capsula)
cada cuatro a siete dias hasta obtener el dominio de los ataques
con el minimo de reacciones adversas. Una dosificacion que supere

1,6 g por dia, dividido en tomas, solo deberia administrarse bajo la
esfricta supervision de un médico. La dosis 6ptima para la mayoria
de los ninos es de 20 mg/kg/dia. Esta dosis di6 niveles plasmdticos
promedio dentro del rango ferapéutico aceptado de 40 a 100 mcg/
ml. Los esquemas posologicos subsecuentes pueden basarse en

la efectividad y las determinaciones de los niveles plasmaticos. La
efosuximida puede administrarse en combinacion con ofros anticon-
vulsivantes, cuando el pequeio mal coexiste con otras variedades
de epilepsia.

Contraindicaciones:

La efosuximida no deberia usarse en pacientes con hipersensibilidad
a las succinimidas o componentes de estos productos.

Advertencias:

Se informaron asociadas con el uso de etosuximida, discrasias san-
guineas, incluyendo algunas con resultado fatal; por lo tanto, debe-
rian realizarse recuenfos hemdticos periédicos. Si se desarrollaran
signos y/o sinfomas de infeccion (por ejemplo, dolor de garganta,
fiebre) deberian considerarse los recuentos hemdticos. La etosuxi-
mida es capaz de producir alteraciones morfolégicas y funcionales
en el higado de animales. En humanos, los estudios informaron
funcién hepdtica y renal anormales. La etosuximida deberia admi-
nisfrarse con extrema precaucion en pacientes con hepatopatias o
nefropatias. Se aconseja efectuar andlisis de orina y esfudios de la
funcion hepdtica con frecuencia en fodos los pacienfes que esfén
recibiendo la droga. Con el uso de etosuximida se informaron casos
de lupus eritematoso sistémico. EI médico deberia estar alerfa a esta
posibilidad.

Precauciones:

La etosuximida, al usarse sola en tipos combinados de epilepsia,
puede incrementar la frecuencia de crisis del gran mal en algunos
pacientes. Como ocurre con ofras drogas anticonvulsivantes, es
importante proceder en forma lenta al aumentar o disminuir la dosis,
asi como al aumentar o eliminar ofras medicaciones. La discontinua-
cion abrupta de una medicacion anticonvulsivante puede precipifar
el esfado de ausencia (pequefio mal epilépfico).

Embarazo y lactancia: los informes sugieren una asociacion enre el
uso de otras drogas anticonvulsivantes por parte de mujeres con epi-
lepsia y una incidencia elevada de defectos de nacimiento en nifios
nacidos de éstas mujeres. No obstante, hasta el presente no se han
descripto los efectos de la efosuximida en el embarazo humano y
los lacfantes. Los médicos que prescriban esta medicacion deberdn
evaluar el beneficio versus el riesgo de la etosuximida al fratar o ase-



sorar mujeres epilépficas férfiles.

Actividades riesgosas: la etosuximida puede deteriorar las capaci-
dades menfales y/o fisicas requeridas para la realizacion de fareas
potencialmente riesgosas, fales como manejar vehiculos 0 maqui-
naria u ofras acfividades que requieran del estado de alerfa. Por lo
fanto, el paciente deberia acfuar con la debida precaucion.

Interacciones:

Ofras drogas antiepilépficas: la etosuximida puede elevar los niveles
sericos de fenifoina y se informd que el dcido valproico puede incre-
mentar o disminuir los niveles de etosuximida.

Carcinogénesis, mufagénesis y deferioro de la ferfilidad: hasta el
presente no hubo esfudios adecuados, bien confrolados que permifan
sacar conclusiones acerca de los efecfos que este producto pudiera
fener sobre carcinogénesis, mutagénesis y el deterioro de la ferfilidad.

Reacciones adversas:

Sistema gastrointestinal: con frecuencia aparecen sinftomas gas-
froinfestinales que incluyen anorexia, frasfornos gastricos vagos,
nduseas y vomitos, colicos, dolor epigastrico y abdominal, pérdida
de peso y diarreq, los que necesitan atencion médica, solo si se
prolongan en el tiempo o infensifican. Se han informado hipertrofia
gingival y tumefaccion de la lengua.

Sistema hemopoyético: con rara incidencia: las complicaciones
hematopoyéticas asociadas con la administracion de la efosuximida
incluyeron leucopenia, agranulocitosis, anemia apldsica, pancitope-
nia, con o sin supresion de la médula 6sea y eosinofilia.

Sisfema nervioso: con frecuencia se han descripto reacciones neu-
rologicas y sensoriales durante la terapia con etosuximida, éstas
incluyeron formas leves de somnolencia, cefalea, mareos, euforia,
hipo, irritabilidad, hiperactividad, lefargo, fatiga y ataxia. Con menor
frecuencia se informaron alteraciones psiquidiricas o psicoldgicas
asociadas con la administracion de efosuximida que incluyen tras-
fornos en el suerio, terror nocturno, incapacidad para concentrarse y
agresividad. Estos efecfos pueden observarse en aquellos pacientes
que exhibieron anormalidades psicoldgicas previamente. En raras
ocasiones hubo informes de psicosis paranoide, aumento de la
libido e incremento del esfado de depresion con infenfos abierfos

de suicidio.

Sistema tegumentario: frecuentemente aparecieron con la administra-
cion de efosuximida manifestaciones dermatologicas que incluyeron
sindrome de Stevens-Johnson, lupus erifematoso sistémico y con
menor frecuencia, erupciones eritematosas con prurito.

Sentidos especiales: miopia.

Sistema génitourinario: raramente hemorragia vaginal.

Sobredosis:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediafria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro Nac. de Intoxicaciones: 0800-3330160

Las sobredosis agudas pueden producir nduseas, vémifos y depre-
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sion del SNC, incluyendo coma con depresion respiraforia. No se

ha esfablecido hasta el presente relacion alguna entre la foxicidad
de efosuximida y sus niveles plasmdficos. El rango terapéutico es
de 40 mcg/ml a 100 meg/ml, si bien se informaron niveles altos de
150 mcg/ml, sin signos de toxicidad.

Tratamiento: el fratamiento deberia incluir emesis (a menos que el
paciente esté o pueda volverse embotado, comatoso 6 convulsivante
rdpidamente) o lavaje de esfémago, carbén acfivado, catarsis y
medidas generales de apoyo.

La hemodidlisis puede ser de utilidad para fratar sobredosis de
efosuximida. La diuresis forzada y las transfusiones por exsanguina-
cion son inefectivas.

Conservar entre 15 - 30 °C, en envase bien cerrado y protegido de
la luz.

Mantener éste y fodos los medicamentos fuera del alcance de los
nifios.

Presentaciones:
Envases conteniendo 25 cdpsulas y 120 ml de jarabe.

Esp. Med. aut. por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 28.531.

Laboratorio Elea S.A.C.ILF. y A,

Sanabria 2353, CABA.

bajo licencia exclusiva de Warner Lambert Co., U.S.A.
Director Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.
Ultima revision: Diciembre/1997.
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