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Etosuximida
Cápsulas 
Jarabe

Venta bajo receta 
INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA
Ca da cáp su la con tie ne: Eto su xi mi da 250 mg. Ex ci pien te: polietilenglicol.
Ca da 100 ml de ja ra be con tie ne: Eto su xi mi da 5 g. Ex ci pien tes: citrato de 
so dio di hi dra ta do, ben zoa to de so dio, sa ca ri na só di ca, azú car, gli ce ri na, 
sa bor fram bue sa, FD&C ro jo Nº 40 (ro jo allu ra), áci do cí tri co an hi dro, 
agua pu ri fi ca da c.s.
Este medicamento contiene tartrazina como colorante, componente 
de la cápsula. Este medicamento es Libre de Gluten.
AC CIÓN TE RA PÉU TI CA 
La Eto su xi mi da su pri me la ac ti vi dad pa ro xís ti ca de un tra za do de es pigas 
y on das de 3 Hz/segundo aso cia da con lap sos de con cien cia que son 
comu nes en cri sis de au sen cia (pe que ño mal). Se re du ce la fre cuen cia 
de ataques epi lep ti for mes, apa ren te men te por de pre sión de la corteza 
mo to ra y ele va ción del um bral del sis te ma ner vio so cen tral pa ra los 
estímu los con vul si vos.
INDICACIONES 
La Eto su xi mi da es tá in di ca da pa ra el con trol del pe que ño mal o cri sis 
de au sen cia.
Far ma co ci né ti ca:
Rango terapéutico: la con cen tra ción plas má ti ca pro me dio aceptada 
está den tro de 40 a 100 mg/ml.
Vida media en plasma: 40-50 ho ras en adul tos y 30 ho ras en ni ños. 
Uniónaproteínasplasmáticas: 0%.
Clearance:niños:0,19 ± 0,04 ml /minuto Kg.
Excreción urinaria: 25 ± 15%. El me ta bo li to inac ti vo (de ri va do 
hidroxilado de la Eto su xi mi da) se ex cre ta por ori na.
PO SO LO GÍA Y AD MI NIS TRA CIÓN
La Eto su xi mi da en cáp su las y en ja ra be se ad mi nis tra por vía oral.
Cáp su las: ni ños de 3 a 6 años: la do sis ini cial es de una cáp su la por día. 
Ma yo res de 6 años: 2 cáp su las (500 mg) por día. Me no res de 3 años de 
edad: la do si fi ca ción de be ser pro por cio nal men te me nor.
Ja ra be: Ni ños de 3 a 6 años: la do sis ini cial es de una cu charadita (250 
mg/ml) por día; ma yo res de 6 años: 2 cu cha ra di tas (500 mg) por día. 
Una cu cha ra di ta: 5 ml. La do sis si guien te de be individualizarse de 

acuer do con la res pues ta del pa cien te y su aumen to debería efectuarse 
gradualmente. Un mé to do prác ti co con sis te en aumentar la dosificación 
a ra zón de 250 mg por día (1 cáp su la) cada cua tro a sie te días hasta 
obtener el do mi nio de los ata ques con el mí ni mo de reac cio nes 
adversas. Una do si fi ca ción que su pe re 1,5 g por día, dividi do en to mas, 
so lo debería ad mi nis trarse ba jo la estric ta supervi sión de un mé di co. 
La do sis óp ti ma pa ra la ma yo ría de los niños es de 20 mg/kg /día. Esta 
do sis dio ni veles plas má ticos pro me dio den tro del ran go te ra péu ti co 
acep ta do de 40 a 100 mg/ml. Los es que mas po so ló gi cos sub se cuen tes 
pueden basarse en la efec ti vi dad y las de termi na cio nes de los ni ve les 
plasmáticos. La Etosuximi da pue de ad mi nis trar se en com bi na ción con 
otros anticonvulsi van tes, cuan do el pe que ño mal coe xis te con otras 
varieda des de epi lep sia. 
CON TRAIN DI CA CIO NES
La Eto su xi mi da no de be ría usar se en pa cien tes con hi per sen sibilidad a 
las suc ci ni mi das o com po nen tes de es tos pro duc tos.
AD VER TEN CIAS
Se in for ma ron aso cia das con el uso de Eto su xi mi da, dis crasias 
sanguíneas, in clu yen do al gu nas con re sul ta do fa tal; por lo tanto, 
deberían rea li zar se re cuen tos he má ti cos pe rió dicos. Si se desarrollaran 
sig nos y/o sín to mas de in fec ción (por ejem plo, do lor de gar gan ta, 
fiebre) de be rían con si de rar se los re cuen tos he má ticos. La Eto su ximida 
es capaz de pro du cir al te ra cio nes mor fo ló gi cas y fun cio na les en el 
hígado de anima les. En hu ma nos, los es tu dios in for ma ron fun ción 
hepá tica y renal anor ma les. La Eto su xi mi da debe ría ad mi nis trar se con 
ex tre ma precaución en pa cien tes con hepa to pa tías o ne fro pa tías. Se 
acon se ja efec tuar aná li sis de orina y es tu dios de la fun ción he pá ti ca con 
frecuencia en to dos los pacientes que es tén re ci bien do la dro ga. Con el 
uso de Eto su xi mida se in for ma ron ca sos de lu pus eri te ma to so sis té mi co. 
El mé di co debe ría es tar aler ta a es ta po si bi li dad. 
PRE CAU CIO NES
La Eto su xi mi da, al usar se so la en ti pos com bi na dos de epi lep sia, puede 
in cre men tar la fre cuen cia de cri sis del gran mal en al gunos pa cientes. 
Co mo ocu rre con otras dro gas an ti con vul si van tes, es impor tan te 
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proceder en for ma len ta al au men tar o dis mi nuir la dosis, así co mo al 
au men tar o eli mi nar otras me di ca cio nes. La discon ti nua ción abrupta 
de una me di ca ción an ti con vul si van te puede pre ci pi tar el es ta do de 
ausencia (pe que ño mal epi lép ti co).
Em ba ra zo y lac tan cia: los in for mes su gie ren una aso cia ción entre 
el uso de otras dro gas an ti con vul si van tes por par te de mu je res con 
epilepsia y una in ci den cia ele va da de de fec tos de na ci mien to en niños 
na ci dos de és tas mu je res. No obs tan te, has ta el pre sen te no se han 
descrip to los efec tos de la Eto su xi mi da en el em ba ra zo humano y los 
lac tan tes. Los mé di cos que pres cri ban es ta me di cación de berán evaluar 
el be ne fi cio ver sus el ries go de la Eto su xi mi da al tra tar o ase sorar 
mujeres epi lépticas fér ti les.
Ac ti vi da des ries go sas: la Eto su xi mi da pue de de te rio rar las 
capacidades men ta les y/o fí si cas re que ri das pa ra la rea li za ción de ta reas 
potencialmen te ries go sas, ta les co mo ma ne jar ve hí cu los o ma qui na ria 
u otras ac ti vi da des que re quie ran del es ta do de aler ta. Por lo tan to, el 
pa cien te de be ría ac tuar con la de bi da pre cau ción.
IN TE RAC CIO NES
Otras dro gas an tie pi lép ti cas: la Eto su xi mi da pue de ele var los 
niveles sé ri cos de fe ni toí na y se in for mó que el áci do val prói co puede 
incrementar o dis mi nuir los ni ve les de Eto su xi mi da.
Car ci no gé ne sis, mu ta gé ne sis y de te rio ro de la fer ti li dad: hasta el 
presen te no hu bo es tu dios ade cua dos, bien con tro la dos que permitan 
sa car con clu sio nes acer ca de los efec tos que es te pro duc to pu die ra tener 
so bre car ci no gé ne sis, mu ta gé ne sis y el de te rio ro de la fer ti li dad.
REAC CIO NES AD VER SAS
Sis te ma gas troin tes ti nal: con fre cuen cia apa re cen sín to mas 
gastrointes ti na les que in clu yen ano re xia, tras tor nos gás tri cos vagos, 
náu seas y vó mi tos, có li cos, do lor epi gás tri co y ab do minal, pér di da de 
pe so y dia rrea, los que necesitan atención médica, sólo si se pro lon gan 
en el tiem po o in ten si fi can. Se han in for ma do hipertro fia gin gi val y 
tume fac ción de la len gua.
Sis te ma he mo po yé ti co: con ra ra in ci den cia: las com pli caciones 
hemato po yé ti cas aso cia das con la ad mi nis tra ción de la Etosuximida 
in clu ye ron leu co pe nia, agra nu lo ci to sis, ane mia aplá si ca, pancitopenia, 
con o sin su pre sión de la mé du la ósea y eo si no fi lia.
Sis te ma ner vio so: con fre cuen cia se han des crip to reac cio nes 
neurológicas y sen so ria les du ran te la te ra pia con Eto su xi mi da, éstas 
in clu ye ron for mas le ves de som no len cia, ce fa lea, ma reos, euforia, 
hipo, irrita bi li dad, hi pe rac ti vi dad, le tar go, fa ti ga y ataxia. Con menor 
frecuencia se in for ma ron al te ra cio nes psi quiá tri cas o psi cológicas 
asociadas con la ad mi nis tra ción de Eto su xi mi da que in clu yen 
trastornos en el sue ño, te rror noc tur no, in capacidad para con centrar se y 
agresividad. Es tos efec tos pue den obser varse en aque llos pa cien tes que 
ex hi bie ron anor ma li da des psicológicas previa men te. En raras oca sio nes 
hu bo in for mes de psi co sis paranoide, au mento de la libido e in cre men to 
del es ta do de depresión con in ten tos abier tos de sui ci dio.
Sis te ma te gu men ta rio: fre cuen te men te apa re cie ron con la 
administración de Eto su xi mi da ma ni fes ta cio nes der ma to ló gi cas que 
inclu ye ron sín dro me de Ste vens-John son, lu pus eri te ma toso sis té mi co y 
con me nor fre cuen cia, erup cio nes eri te ma to sas con pru ri to.

Sen ti dos es pe cia les: mio pía.
Sis te ma gé ni touri na rio: ra ra men te he mo rra gia va gi nal.
SO BRE DO SIS
An te la even tua li dad de una so bre do si fi ca ción, con cu rrir al Hos pi tal más 
cer ca no o co mu ni car se con los Cen tros de To xi co lo gía:
Hos pi tal de Pe dia tría Ri car do Gu tié rrez Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hos pi tal A. Po sa das Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.
Para otras consultas: Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea 
Phoenix 0800-333-3532.
Las so bre do sis agu das pue den pro du cir náu seas, vó mi tos y depresión del 
SNC, in clu yen do co ma con de pre sión res pi ra to ria. No se ha es ta ble ci do 
has ta el pre sen te re la ción al gu na en tre la toxicidad de Eto su xi mi da y sus 
ni ve les plas má ti cos. El ran go te rapéu ti co es de 40 mg/ml a 100 mg/ml, 
si bien se in for ma ron ni ve les al tos de 150 mg/ml, sin sig nos de to xi ci dad.
Tra ta mien to: el tra ta mien to de be ría in cluir eme sis (a me nos que el 
pa cien te es té o pue da vol ver se em bo ta do, co ma to so o convulsivante 
rápi da men te) o la va je de es tó ma go, car bón ac ti va do, ca tar sis y me di das 
ge ne ra les de apo yo.
La he mo diá li sis pue de ser de uti li dad pa ra tra tar so bre dosis de 
Etosuximida. La diu re sis for za da y las trans fu sio nes por exsanguinación 
son ine fec ti vas.
CONSERVACIÓN 
Jarabe: con ser var a temperatura ambiente hasta 25°C. 
Proteger de la luz.
Cápsulas: con ser var en tre 15°C y 30°C en envase bien cerrado y 
protegido de la luz.
MAN TE NER ÉS TE Y TO DOS LOS ME DI CA MEN TOS FUE RA DEL ALCAN CE 
DE LOS NI ÑOS.
PRE SEN TA CIO NES
En va ses con te nien do 25 cáp su las y 120 ml de ja ra be.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado 
Nº 28.531. Directora Técnica: Laura A. B. Hernández - Farmacéutica. 
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos Nº 2809, Los Polvorines, 
Pcia. de Buenos Aires, Argentina; bajo licencia exclusiva de Warner 
Lambert Co., U.S.A. 
Para mayor información comunicarse con el Centro de Atención 
telefónica 0800-333-3532 | elea.com
“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso 
en sistema Braille para facilitar su identificación por los pacientes no 
videntes”
Fecha de última revisión: Diciembre/1997.
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