

















INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

¢Cudl es la informaciéon mas importante que debo conocer sobre SYMPAZAN? (continuacion)

Algunas personas que dejan de tomar benzodiacepinas de repente presentan sintomas que pueden durar desde varias semanas
hasta mds de 12 meses, incluidos ansiedad, problemas para recordar, aprender o concentrarse, depresién, problemas para dormir,
sensacién de que hay insectos bajo la piel, debilidad, temblores, fasciculaciones musculares, ardor o sensacién de pinchazos en las
manos, los brazos, las piernas o los pies, y zumbidos en los oidos.

La dependencia fisica no es lo mismo que la drogadiccién. Su proveedor de atencién médica puede brindarle mas informacién sobre
las diferencias.

No tome mdas SYMPAZAN del recetado ni tome SYMPAZAN durante mdés tiempo del indicado.

SYMPAZAN puede provocarle somnolencia o mareos y puede enlentecer el pensamiento y las habilidades motoras.

No conduzca, no opere maquinaria pesada ni realice otras actividades peligrosas hasta que sepa cémo lo afecta SYMPAZAN.

No beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan provocarle somnolencia o mareos mientras toma SYMPAZAN sin
antes hablar con su proveedor de atencién médica.

Cuando se toma con alcohol o medicamentos que causan somnolencia o mareos, SYMPAZAN puede empeorarlos.

Se han observado reacciones cuténeas graves cuando se toma SYMPAZAN con otros medicamentos y es posible que se deba
interrumpir su uso. Una reaccién cutdnea grave puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento con SYMPAZAN. Llame a
su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene ampollas en la piel, erupcién cutdnea, llagas en la boca, urticaria o cualquier
otra reaccién alérgica. No deje de tomar SYMPAZAN sin antes hablar con su proveedor de atencién médica.

Al igual que otros medicamentos para las convulsiones, SYMPAZAN puede causar pensamientos o acciones suicidas en una
cantidad muy pequeiia de personas, alrededor de 1 en 500. Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene
alguno de estos sintomas:

Pensamientos sobre el suicidio o la muerte Ansiedad o irritabilidad nuevas o que empeoran

Aparicién o empeoramiento de la depresién Aumento extremo en la actividad y el habla (mania)

Sensacién de agitacion o inquietud Ataques de pdnico nuevos o que empeoran

Problemas para dormir (insomnio) Actuar sobre impulsos peligrosos

Comportamiento agresivo, encjado o violento Otros cambios inusuales en el comportamiento o el estado de dnimo

Intentos de suicidio

Asista a todas las visitas de seguimiento con su proveedor de atencién médica seguln lo programado. Llame a su proveedor de
atenciéon médica entre las visitas, segln sea necesario, especialmente si le preocupan los sintomas.

No tome SYMPAZAN si es alérgico al clobazam o a cualquiera de los ingredientes de SYMPAZAN.

Antes de tomar SYMPAZAN, informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si:

Tiene problemas hepdticos o renales.

Tiene problemas pulmonares (enfermedad respiratoria).

Tiene o ha tenido depresién, problemas de dnimo o pensamientos o conductas suicidas.

Usa medicamentos anticonceptivos. SYMPAZAN puede hacer que su medicamento anticonceptivo sea menos efectivo. Hable con su

proveedor de atencién médica sobre el mejor método anticonceptivo para usar.

Estd embarazada o planea quedar embarazada.
Tomar SYMPAZAN en las Gltimas etapas del embarazo puede hacer que su bebé tenga sintomas de sedacién (problemas
respiratorios, indolencia, bajo tono muscular) o sintomas de abstinencia (nerviosismo, irritabilidad, inquietud, temblores, llanto
excesivo, problemas de alimentacién).
Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si queda embarazada o cree que estéd embarazada durante el
tratamiento con SYMPAZAN.
Si queda embarazada mientras toma SYMPAZAN, hable con su proveedor de atencién médica sobre cémo inscribirse en el
Registro norteamericano de embarazos con medicamento antiepiléptico (North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry).
Puede registrarse llamando al 1-888-233-2334. Para obtener mds informacidn sobre el registro, visite
http://www.cedpregnancyregistry.org. El propésito de este registro es recopilar informacién sobre la seguridad de los
medicamentos antiepilépticos durante el embarazo.

Estd amamantando o planea amamantar. SYMPAZAN puede pasar a la leche materna.
Amamantar durante el tratamiento con SYMPAZAN puede hacer que su bebé tenga somnolencia, problemas de alimentacién y
disminucion del aumento de peso.
Hable con su proveedor de atencién médica sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si toma SYMPAZAN.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con receta y
de venta libre, vitaminas y suplementos herbarios. Tomar SYMPAZAN con ciertos otros medicamentos puede causar efectos secundarios
o afectar la eficacia de SYMPAZAN o de los otros medicamentos. No comience a tomar ni deje de tomar otros medicamentos sin
hablar con su proveedor de atencién médica.

Los efectos secundarios mds frecuentes de SYMPAZAN son somnolencia, dolor al orinar, dificultad para hablar, babeo, fiebre,
cansancio, estrefiimiento, comportamiento agresivo, enojado o violento, problemas respiratorios, tos y dificultad para dormir. Estos
no son todos los posibles efectos secundarios de SYMPAZAN.

Llame a su médico para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de prescripcién completa, incluido el recuadro de advertencia y la Informacién para el paciente, en
https://www.sympazan.com/pdfs/pi.pdf
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