CLOPAM

clonazepam

FORMAS FARMACEUTICAS:
Solugéo Oral - 2,5 mg/mL
Comprimido - 0,5 mg e 2,0 mg

APRESENTACOES:

Solugéo oral - Cartucho com 1 frasco de 20 mL

Cada mL da Solugéo oral contém 25 gotas. (Cada gota contém 0, 1 mg de clonazepam)
Comprimidos - Caixa com 20 e 200 comprimidos

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSIGAO:
Solugéo Oral Comprimidos
0,5 mg 2,0 mg
clonazepam 2,5 mg 0,5 mg 2,0 mg
veiculo g.s.p. 1mL — —
excipiente g.s.p. — 1 comp. 1 comp.

Veiculo (Solugéo Oral): sacarina sédica, acido acético glacial, aroma de laranja, propilenoglicol.
Excipiente (Comprimidos): lactose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido de milho, povidona, corante amarelo
laca FD&C n.° 6 (para os comprimidos de 0,5 mg).

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

Acdo esperada do medicamento: O medicamento é destinado ao tratamento de desordens convulsivas, como a epilepsia.
Cuidados de armazenamento: Conservar a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz e
no caso dos comprimidos, também da umidade. A solugdo oral ndo deve ser congelada.

Prazo de validade: O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacao, impressa na embalagem. Nao tome
medicamento vencido pois pode ser prejudicial a saude.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando. O uso deste medicamento em mulheres férteis deve ser considerado somente quando a situagéo
clinica permitir o risco. Maes em tratamento com este medicamento ndo devem amamentar seus bebés.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Tanto a administragdo como a suspensao do tratamento, somente deverao ser feitas sob orientagao médica.

Interrupgdo do tratamento: O tratamento ndo pode ser interrompido abruptamente, pois o paciente pode desenvolver sindrome
de abstinéncia.

Reacbes adversas: Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis como sonoléncia, cansaco, relaxamento
muscular e dificuldades para andar, se sentir agressivo, irritado ou agitado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestao concomitante com outras substéncias: o medicamento produz depresséo do sistema nervoso central, portanto, pessoas
que fazem uso dele, ndo devem ingerir bebidas alcodlicas ou outras drogas depressoras do sistema nervoso central.
Contraindicagbes e Precaugdes: O medicamento ndo deve ser usado se houver conhecimento de hipersensibilidade aos
componentes da férmula ou por pacientes dependentes de drogas ou do alcool.

Pacientes em tratamento com o medicamento devem ter cuidado para nao dirigir veiculos, operar maquinas, ingerir bebidas
alcodlicas pois o produto pode provocar sonoléncia.

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido (ndo alcodlico) e a solugéo oral pode ser diluida em agua.

O tratamento da epilepsia é prolongado, portanto ndo deixe de tomar o medicamento conforme a recomendagdo médica. Antes
de suspender o medicamento o seu médico deveré orienta-lo para que a dose seja reduzida gradativamente.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS:

Os benzodiazepinicos atuam como depressores do SNC produzindo todos os niveis de depressédo do SNC desde suave sedagdo
até hipnose ou coma, dependendo da dose.

A principal aplicagdo do clonazepam estéa na supressao de crises, acessos ou ataques epilépticos sem causar dano ao SNC.

O clonazepam produz inibi¢do direta do foco epileptégeno cortical e subcortical, prevenindo ao mesmo tempo a generalizagdo
da atividade convulsiva, apresentando portanto um efeito benéfico sobre a epilepsia focal e as crises convulsivas primarias
generalizadas.

O clonazepam potencializa a acéo inibitéria pré e pés-sinaptica do acido gama-aminobutitico no sistema nervoso central. A
excitagdo excessiva é, desta forma, atenuada via feedback negativo, sem qualquer perturbagéo significativa da atividade neuronal

fisiolégica.

Ocorre rapida e completa absorgéo do clonazepam apés administragdo oral.

A concentragdo plasmatica maxima é atingida dentro de 1 a 4 horas apds administracdo oral. A biodisponibilidade média é de
90%. O volume médio de distribuicao é de 3 litros/kg.

Com dose diaria de 6 mg, as concentragdes plasmaticas em estado de equilibrio dindmico séo de 25 a 75 ng/mL. A ligagao
protéica é de 85%.

A meia vida de eliminagdo da fase terminal esta entre 30 a 40 horas.

Dentro de 4 a 10 dias, 50 a 70% de uma dose oral de clonazepam séo excretados pela urina e 10 a 30% nas fezes sob forma
de metabodlitos livres ou conjugados. Menos de 0,5% aparecem na urina sob forma de clonazepam nao modificado. A eliminagao
plasmatica é mais lenta em recém-nascidos, pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal e hepatica.

O clonazepam sofre biotransformagéo fornecendo 5 metabdlitos. A biotransformagéao processa-se de um lado, pela hidroxilagdo
oxidativa e, de outro, pela redugédo do radical 7 nitro com formagéo de composto 7-amino ou 7-acetilamino.

O metabdlito principal € o 7-amino-clonazepam que tem leve agao anticonvulsivante.

INDICACOES:

O CLOPAM esta indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento das crises epilépticas mioclonicas, acinéticas, auséncias
tipicas (pequeno mal), auséncias atipicas (sindrome de Lennox-Gastaut). Também esté indicado como medicacdo de segunda
linha em espasmos infantis (sindrome de West). Como tratamento de terceira linha esta indicado em crises epilépticas clonicas
(grande mal) parciais simples, parciais complexas e ténicoclonico generalizadas secundarias. O produto também esta indicado
para o tratamento do disturbio do panico com ou sem agorafobia.

CONTRAINDICAQOES
O CLOPAM é contraindicado para pamentes com hipersensibilidade aos benzodi ini ou aos ] ites
da formula. Também para paci com ia significativa clinica ou bloqulmma de doencas hepaticas e com

insuficiéncia respiratoria grave.
(o] produto é contraindicado em glaucoma agudo de angulo fechado.
Tambem é contraindicado durante os trés primeiros meses de gravidez, a mulheres em risco de procriar e mulheres

pois o clc T pode causar danos fetais por abarreiray aria e existe a possibilidade
de ser eliminado pelo leite materno.
PRECAUCOES:

O clonazepam produz depressdo do SNC, portanto pessoas que fazem uso do medicamento ndo devem ingerir bebidas

alcodlicas ou outras drogas depressoras do SNC.

Nao se empenhar em atividades que exijam completa vivacidade mental, tais como operar maquina ou dirigir

automovel.

P comi iciéncia hepatica; renal; ina sérica baixa; doencas respiratérias; glaucoma de angulo fechado;

porfiria; miastenia grave, devem receber dose inicial reduzida.

Pediatria:

Criancas, especialmente as mais jovens, sdo mais sensiveis aos efeitos do clonazepam no SNC. No recém-nascido

ocorre prolongada depressdo do SNC devido a incapacidade do organismo em realizar a biotransformacao da droga

em seus metabdlitos inativos.

Devido a possibilidade de ocorréncia de alteragoes no desenvolvnmento fisico e mental das criangas, é importante avaliar

a relacao risco-beneficio quando houver r do

Gravidez:

Nao administrar o medicamento durante os trés primeiros meses de gravidez, a ndo ser em caso de extrema necessidade

pois existe a possibilidade de ocorréncia de danos ao feto. Deve-se evitar a possibilidade de engravidar durante o
) com clor

Amamentacio:

Considerar a relagao risco-beneficio, pois o clonazepam pode passar para o leite materno.

O recém-nascido metaboliza a droga muito vagarosamente, ocorrendo actimulo da droga e seus metaboélitos.

Uso do medicamento por pacientes que estdo amamentando pode causar a crianca sedacao, dificuldade de alimentacao
e perda de peso.

Idosos:

De forma geral ndo ha r idade de adaptacao de posologia. Er 0, [ idosos podem apresentar funcédo
renal e hepatica reduzida, além da presenca de doengas concomitantes e uso de outros medicamentos. Nestes casos
é recomendado uma dose inicial reduzida e, quando necessario, o aumento da dose deve ser gradativo. Medicamentos
com acéo sedativa podem causar confusdo mental e alta sedacdo em pacientes idosos.

Dependéncia:

O uso prolongado e/ou doses elevadas podem causar dependéncia fisica ou psiquica.

A dependéncia é particularmente importante em pacientes predispostos, com historia de alcoolismo, abuso de drogas,
disturbio de personalidade ou outros distirbios psiquiatricos graves.

Abstinéncia:

Apbs uso prolongado, a suspensao do tratamento deve ser gradual, para evitar a sindrome de abstinéncia. O inicio dos
sintomas é variavel, durando poucas horas a uma semana ou mais. Nos casos menos graves os sintomas da abstinéncia
sdo: tremor, agitagéo, insonia, ia, dificuldade para concentrar-se. Podem ocorrer também sudorese,

Medida = Altura (160 mm) x Comprimento (240 mm)
< FIBRA >



espasmos muscular e abdominal, alteragoes na percepgao e raramente delirium e convulsoes.
Na ocorréncia de si de inéncia é arioum édico bem proximo e apoio para o paciente.

A interrupcéo abrupta deve ser evitada, adotando-se um esquema de retirada gradual.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

O clonazepam nao deve ser administrado concomitantemente com alcool, pois pode alterar os efeitos do medicamento ou ainda
produzir efeitos imprevisiveis.

Também pode ocorrer aceleragdo da metabolizagdo do clonazepam, sem alterar a ligagéo protéica, quando houver administragao
simultanea de indutores da atividade enzimatica hepatica, como os barbituricos ou as hidantoinas.

O fenobarbital, fenitoina e carbamazepina induzem o metabolismo do clonazepam. A propantelina pode diminuir levemente a
absorgdo do clonazepam. A fluoxetina e a ranitidina ndo afetam a farmacocinética do clonazepam.

REA(;f)ES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS:

Os efeitos colaterais que ocorreram com maior frequéncia com clonazepam séo referentes a depressao do SNC. Outras
co lacionadas por si séo:

Neuroldgico: Sonolenma, alaxm, movnmentos anormais dos olhos, afonla, movnmentos corelformes, coma, diplopia,
disartria, di ia de “olho-vitreo”, enxaqueca, h esia, hip lia, ni depressao
respiratoria, fala mal artlculada, tremor, vertigem, perda do equilibrio, coord do anormal, ao de cab leve,
letargia, parestesia;

Psiquiatrico: Confuséo, depressédo, amnésia, alucinagoes, histeria, libido aumentada, insénia, psicose, tentativa de
suicidio (os efeitos sobre o comportamento podem ocorrer com malor probabilidade em pacientes com historia de
disturbios psiquiatricos), irritabilidade, concentragéo prejl dade, ataque de ansiedade, desper: i ,
disforia, labilidade emocional, disttirbio de memodria, libido diminuida, nervosismo, desinibicdo organica, ideias suicidas,
lamentagoes;

Respiratério: Congestao pulmonar, rinorreia, respiragédo ofegante, hipersecrecéo nas vias respiratorias superiores,
infecgoes das vias aéreas superiores, tosse, bronquite, dispneia, rinite, congestao nasal, faringite;

Cardiovascular: Palpitagoes, dor toracica;

Dermatolégico: Perda de cabelo, hirsutismo, erupgéo cutanea, edema facial e do tornozelo;

Gastrintestinal: Anorexia, lingua saburrosa, constipagéo, diarreia, boca seca, encoprese, gastnte, hepatomegalia, apetite

aumentado, nausea, gengivas doloridas, d forto ou dor i ao gastr dor de dente.
Genitourinaria: Disuria, enurese, nocturia, retengao urindria, cistite, infec¢ao do trato urinario, dismenorreia;

M | Fraq muscular, dores, lombalgia, fratura traumati r lgia, desl e
tensoes;

H poiético: A i penia, trombc P eosinofilia;

Hepatico: El 0 p ias das tr séricas e da fosf: alcalina, h i

Disturbios auditivos e vestibulares: Otite, vertigem;

Diversos: Desidratacao, deterioragao geral, febre, linfadenopatia, ganho ou perda de peso, reagédo alérgica, fadiga,
infecgao viral.

Abuso e dependéncia da droga: Ocorreram sintomas de d i do, com isticas similares aqueles notados
com barbituricos e alcool (p. ex., convulsdes, psicoses, alucinagdes, distlirbio comportamental, tremor, caimbras
musculares) ap6s a descontinuagao abrupta de clonazepam. Os sintomas de descontinuagao mais graves normalmente
foram limitados aqueles pacientes que receberam doses excessivas durante um periodo de tempo prolongado. Sintomas
de descontmuagao geralmente moderados (p. ex., disforia e ins6nia) foram relatados apos a descontinuagdo abrupta
de b istrados contint em niveis terapéuticos durante varios meses. Conseqiientemente,
apo6s a terapia prolongada, a interrupgdo abrupta deve ser geralmente evitada e deve ser realizada diminui¢do gradual
e programada (vide “Posologia”). Os individuos predlspostos a adquirir dependéncia (como os viciados em drogas ou

alcool) devem ser vigiados com cuidado quando recet T ou outros psicotropicos, devido a pré-
disposicéo desses pacientes em adquirir habito e dependéncia.
POSOLOGIA:

Aposologia do produto deve ser determinada individualmente, a dosagem étima varia com o diagndstico e a resposta e tolerancia
de cada paciente.

Recém-nascidos e Criancas até 10 anos (ou 30 kg de peso corpdreo): inicialmente 0,01 a 0,03 mg/kg/dia, sem exceder 0,05 mg/
kg/dia, administrados em duas ou trés doses. A dose ndo deve ser aumentada em mais que 0,25 a 0,5 mg a cada trés dias, até
que seja alcangada a dose diaria de manutengéo de 0,1 a 0,2 mg/kg, a ndo ser que os ataques epilépticos estejam controlados
ou que os efeitos colaterais tornem desnecessario o aumento adicional.

Sempre que possivel, a dose diaria deve ser dividida em trés doses iguais. Caso as doses nédo sejam divididas de forma equitativa,
a maior dose deve ser administrada antes de se deitar.

Recém-nascidos e criancas com disturbios do panico: Nao existe experiéncia nos estudos clinicos com clonazepam em pacientes
com disturbio do panico com menos de 18 anos de idade.

Adultos com disturbios epilépticos: A dose inicial para adultos com crises epilépticas ndo deve exceder 1,5 mg/dia dividida em

trés doses. A dosagem pode ser aumentada com acréscimos de 0,5 a 1 mg a cada trés dias até que as crises epilépticas estejam
adequadamente controladas ou até que os efeitos colaterais tornem qualquer incremento adicional indesejavel. A dosagem de
manutencéo deve ser individualizada para cada paciente dependendo da resposta. A dose diaria maxima recomendada é de 20
mg. O uso de mltiplos anticonvulsivantes pode resultar no aumento dos efeitos adversos depressores. Isto deve ser considerado
antes de adicionar clonazepam ao regime anticonvulsivo existente.

Adultos com disttrbio do pénico: A dose inicial para adultos com disttrbio do panico é de 0,5 mg/dia, dividida em duas doses. A
dose pode ser aumentada com acréscimos de 0,25 a 0,5 mg/dia a cada trés dias até que o disturbio do panico esteja controlado
ou até que os efeitos colaterais tornem qualquer acréscimo adicional indesejavel. A dose de manutengdo deve ser individualizada
para cada paciente dependendo da resposta. A maioria dos pacientes pode esperar o equilibrio desejado, entre a eficacia e os
efeitos colaterais com doses de 1 a 2 mg/dia, mas alguns poderdo necessitar de doses de até 4 mg/dia. A administragao de
uma dose ao se deitar, além de reduzir a inconveniéncia da sonoléncia pode ser desejavel especialmente durante o inicio do
tratamento. O tratamento deve ser descontinuado gradativamente, com a diminui¢do de 0,25 mg/dia a cada trés dias até que a
droga seja totalmente descontinuada.

Para evitar efeitos secundarios no inicio do tratamento é importante comegar com baixas doses e ir aumentando a dose diaria
progressivamente até atingir a dose individual de manutengéo.

Uma vez atingida a dose de manutenc&o, a dose total diaria pode ser administrada em uma Unica tomada a noite.

Caso sejam necessarias varias tomadas, a dose maior deve ser administrada a noite.

A dose ideal de manutencao é atingida apds uma a trés semanas de tratamento.

A dose terapéutica maxima é de 20 mg/dia.

Para maior facilidade no ajuste 6timo da dosagem, utilizar solugdo oral para lactentes e os comprimidos para criangas e
adultos.

SUPERDOSAGEM:

Os sintomas de superdosagem de clonazepam, similares aqueles causados por outros depressores do SNC, incluem sonoléncia,
confus&o, coma e reflexos diminuidos. O tratamento inclui monitorizagdo da respiragéo, freqiiéncia cardiaca e pressao arterial,
medidas de suporte geral e lavagem géstrica imediata. Devem ser administrados fluidos intravenosos e deve ser mantida a via
aérea patente. A hipotens@o pode ser combatida pelo uso de levarterenol ou metaraminol. Nao é conhecido o valor da diélise.
O flumazenil, um antagonista especifico de receptor benzodiazepinico, é indicado para a reversdo completa ou parcial dos
efeitos sedativos dos benzodiazepinicos e pode ser usado em situagdes conhecidas ou suspeitas de superdosagem com um
benzodiazepinico. Antes da administracao de flumazenil, devem ser instituidas medidas necessérias para assegurar a ventilagédo
e acesso intravenoso. O flumazenil é considerado como um suplemento e ndo como um substituto para o tratamento formal da
superdosagem por benzodiazepinicos. Os pacientes tratados com flumazenil devem ser monitorados para sedagédo, depressao
respiratéria e outros efeitos benzodiazepinicos residuais por um periodo adequado apds tratamento. Os médicos devem estar
atentos ao risco de crise epiléptica em associagédo ao tratamento com flumazenil, particularmente em usuarios de benzodiazepinicos
de longo prazo e na superdosagem por antidepressivo ciclico. A bula completa da embalagem de flumazenil deve ser consultada
antes de seu uso.

PACIENTES IDOSOS:

De forma geral ndo ha necessidade de adaptagédo de posologia. Entretanto, pacientes idosos podem apresentar fungéo renal e
hepética reduzida, além da presenca de doengas concomitantes e uso de outros medicamentos. Nestes casos é recomendado
uma dose inicial reduzida e, quando necessario, 0 aumento da dose deve ser gradativo. Medicamentos com ag¢éo sedativa podem
causar confus@o mental e alta sedagdo em pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA .
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
Ne¢ do Lote, Data de Fabricagao e Prazo de Validade: Vide Rétulo/Cartucho.

MS.N®° 1.0298.0189
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n® 10.446

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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