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Epileptil
clonazepam
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES

Comprimido 2mg
Embalagens contendo 20, 30, 100 e 200 comprimidos.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gi ou iniciar ao durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento é contraindicado nafaixa etarla pediatrica.

Informe ao médico ou cnrurglao-dentlsta oap: dereagoesi

Informe a0 seu médi tista se ta fazendo uso de algum outro medicamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

Modo de uso:
Aspectofisico: Comprlmldo circular de cor branca.
C. isticas i Os comprimidos de Epileptil” ndo apresentam caracteristicas organolépticas

USOADULTO
USOORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido 2mg contém:

clonazepam. 2mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido
Excipientes: lactose, croscarmelose sodica, amido, laurilsulfato de sodio, celulose microcristalina e &cido estearico.

marcantes que permitam sua diferenciagao em relagao a outros comprimidos.

Posologia: A posologia depende da indicagdo e deve ser individualizada de acordo com a resposta do paciente.
Recomenda-se, de modo geral que o tratamento seja iniciado com doses mais baixas, que poderao ser aumentadas
conforme necessario. As doses insuficientes ndo produzem o efeito desejado e por outro lado, doses muito elevadas
ou excessivas acentuam os efeitos adversos do clonazepam, e por isso, a titulagéo apropriada da dose deve sempre
ser realizada individualmente, de acordo com aindicagéo.

Disturbios epilépticos: Adose inicial para adultos com crises epilépticas nao deve exceder 1,5mg/dia dividida em trés
doses. A dosagem pode ser aumentada com acréscimos de 0,5 a 1mg a cada trés dias até que as crises epilépticas
estejam adequadamente controladas ou até que os efeitos colaterais tornem qualquer incremento adicional
indesejavel. Adosagem de manutencdo deve serindividualizada para cada paciente dependendo da resposta. Adose

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao do medicamento: O clonazepam, principio ativo do Epileptil®, pertence a uma familia de remédios chamados
benzodiazepinicos, que possuem como principais propriedades |n|b|t;ao leve de varias fungdes do sistema nervoso
permitindo com isto uma ag&o anticonvulsivante, alguma sedagéo, relaxamento muscular e efeito tranquilizante. Em
estudos feitos em animais o clonazepam foi capaz de inibir crises convulsivas de diferentes tipos, tanto por agir
diretamente sobre o foco epiléptico como por impedir que este interfira na fungéo do restante do sistema nervoso.
Indicagdes do medicamento:

Disturbio epiléptico: Epileptil® esta indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento das crises epilépticas
mioclnicas, acinéticas, auséncias tipicas (petit mal), auséncias atipicas (sindrome de Lennox-Gastaut). Em crises
epilépticas clonicas (grande mal), parciais simples, parciais complexas e tonico-clonico generalizadas secundarias, o
clonazepam esta indicado como tratamento de terceiralinha.

Transtornos de Ansiedade:

Como ansiolitico em geral;

Distarbio do panico com ou sem agorafobia;

Fobia social.

Transtornos do Humor:

Transtorno afetivo bipolar: tratamento da mania;

Depressao maior: como ccadjuvante de antidepressivos (depressao ansiosa e na fase inicial de tratamento).

E goemsind

Tratamento da acatisia.

Tratamento da sindrome das pernas inquietas

Tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbagéo do equilibrio, como néuseas, vomitos, pré-
sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia, hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plenitude aural,
distlrbio da atencéo auditiva, diplacusia e outros.

Tratamento da sindrome da boca ardente.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: VOCE NAO DEVERA TOMAR EPILEPTIL® SE FOR ALERGICO AO CLONAZEPAM OU A
QUALQUER SUBSTANCIACONTIDANO MEDICAMENTO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: PARA ASSEGURAR O USQ SEGURO E EFICAZ DOS
BENZODIAZEPINICOS UMA VEZ QUE ESTES PODEM CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA E PSICOLOGICA, E
ACONSELHAVEL CONSULTAR SEU MEDICO ANTES DE AUMENTAR A DOSE OU INTERROMPER
ABRUPTAMENTE ESTAMEDICAGAO.

A INTERRUPGAO ABRUPTA DESTE MEDICAMENTO EM PACIENTES COM EPILEPSIA PODE PRECIPITAR
CRISES RECORRENTES, PORTANTO, SOMENTE SEU MEDICO PODERA ORIENTAR A INTERRUPGAO DO
TRATAMENTO COM REDUQAO GRADUALDADOSE UTILIZADA.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA
HABILIDADE EATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: PACIENTES EM TRATAMENTO COM EPILEPTIL® NAO DEVEM EM
HIPOTESE ALGUMA CONSUMIR ALCOOL UMA VEZ QUE ISTO PODE REDUZIR A EFICACIA DO REMEDIO OU
PRODUZIR EFEITOS INDESEJAVEIS IMPREVISIVEIS. QUANDO EM USO COMBINADO COM OUTRAS
SUBSTANCIAS COM EFEITO INIBIDOR DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL, COMO OUTRAS DROGAS
ANTIEPILEPTICAS (HIDANTOINAS, CARBAMAZEPINA, ETC.) EFEITOS SEDATIVOS PODEM SE TORNARMAIS
PRONUNCIADOS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo. Estudos
epldemlologlcos néo puderam excluir a possibilidade de indugdo de malformagGes congénitas com o uso de
Epl\epﬂl Também ha a possibilidade de fatores genéticos ligados & epilepsia causar problemas com o feto. O uso de
Epileptil® em mulheres em idade fértil deve ser considerado somente quando a situagéo clinica permita o risco. Maes
recebendo Epileptil® ndo devem amamentar seus bebés.
Néo deve ser utilizado durante a gravideze a

aomédica.

excetosob ori

diria maxima recomendada é de 20mg. O uso de mdltiplos anticonvulsivantes pode resultar no aumento dos efeitos
adversos depressores. Isto deve ser considerado antes de adicionar clonazepam ao regime anticonvulsivo existente.
Tratamento dos transtornos de ansiedade:

-Disturbio do panico: Adose inicial para adultos com disturbio do panico é de 0,5mg/dia, dividida em duas doses.
Adose pode ser aumentada com acréscimos de 0,25 a 0,5mg/dia a cada trés dias até que o distlrbio do panico esteja
controlado ou até que os efeitos colaterais tornem qualquer acréscimo adicional indesejavel. A dose de manutengéo
deve ser individualizada para cada paciente dependendo da resposta. A maioria dos pacientes pode esperar o
equilibrio desejado, entre a efic4cia e os efeitos colaterais com doses de 1.a 2mg/dia, mas alguns poderao necessitar
de doses de até 4mg/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 fratamento deve ser descontinuado
gradativamente, com a diminuig&o de 0,25mg/dia a cada trés dias até que a droga seja totalmente descontinuada.
-Como ansiolitico em geral: 0,25mg até 4,0mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar entre 0,5 a
1,5mgldia (dividida em 3 vezes ao dia).

-Tratamento da fobia social: 0,25mg/dia até 6,0mg/dia (2,0mg 3 vezes ao dia). Em geral, a dose recomendada deve
variarentre 1,0 e 2,5mg/dia.

Tratamento dos Transtornos do Humor:

-Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5mg a 8mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar
entre 2,0 e4,0mg/dia.

-Depressao maior (como adjuvante de antidepressivos): 0,5 a6,0mg/dia. Em geral, a dose recomendada deve variar
entre 2,0 e4,0mg/dia.

Para 0 emprego em sindromes psicéticas:

-Tratamento da acatisia: 0,5mg a4,5mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar entre 0,5 e 3,0mg/dia.
Tratamento da sindrome das pernas inquietas: 0,5mg a 2,0mg ao dia.

Tratamento dos movimentos periodicos das pernas durante o sono: 0,5mg a 2,0mg ao dia. Tratamento da vertigem e
sintomas relacionados a perturbagao do equilibrio, como nauseas, vémitos, pré-sincopes ou sincopes, quedas,
zumbidos, hipoacusia, hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plenitude aural, distirbio da atengdo auditiva,
diplacusia e outros: 0,5mga 1,0mg ao dia (2 vezes ao dia). O aumento da dose ndo aumenta o efeito antivertiginoso e
doses diarias superiores a 1,0mg ndo séo recomendaveis, pois podem exercer efeito contrario, ou seja piorar a
vertigem. O aumento da dose pode ser util no tratamento de hipersensibilidade a sons intensos, pressao nos ouvidos
ezumbido.

Tratamento da sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0mg/dia. Em geral, a dose recomendada deve variar entre 1,0 €
2,0mg/dia.

Sigaaorientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS: AS MAIS COMUMENTE OBSERVADAS SAO: CANSAGO, SONOLENCIA, FRAQUEZA,
DIMINUIGAO DE FORGA MUSCULAR, TONTURA, SENSAGAO DE VAZIO NA CABEGA, INCOORDENAGAO
MOTORAELENTIFICACAO.

Conduta em caso de superdose: Os sintomas de superdosagem de Epileptil®, similares aqueles causados por
outros depressores do SNC, incluem sonoléncia, confusdo, coma e reflexos diminuidos. O tratamento inclui
monitorizag&o da respiragéo, frequéncia cardiaca e pressdo arterial, medidas de suporte geral e lavagem gastrica
imediata. Devem ser administrados fluidos intravenosos e deve ser mantida a via aérea patente. A hipotenséao pode
ser combatida pelo uso de levarterenol ou metaraminol. Nao é conhecido o valor da diélise. O flumazenil, um
antagonista especifico de receptor benzodiazepinico, € indicado para a reversdo completa ou parcial dos efeitos
sedativos dos benzodiazepinicos e pode ser usado em situages conhecidas ou suspeitas de superdosagem comum
benzodiazepinico. Antes da administragéo de flumazenil, devem ser instituidas medidas necessarias para assegurar
arespiragdo 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 sedacéo, depresséo respiratoria e outros efeitos benzodiazepinicos residuais por um periodo
adequado apos tratamento. Os médicos devem estar atentos ao risco de crise epiléptica em associagdo ao
tratamento com flumazenil, particularmente em usuarios de benzodiazepinicos de longo prazo e na superdosagem
porantidepressivo ciclico.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E
UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:
Propriedades Farmacocinéticas: O clonazepam é quase completamente absorvido apés administragéo oral. A
biodisponibilidade absoluta dos comprimidos de clonazepam é maior do que 90%. As concentragdes plasméticas
maximas de clonazepam sdo alcangadas dentro de 2-3 horas apds a administragéo oral. O clonazepam é eliminado
por biotransformagao, com a eliminacao subsequente de metabdlitos na urina e bile. Menos que 2% de clonazepam
inalterado é excretado na urina. A biotransformagéo ocorre principalmente pela redugéo do grupo 7-nitro para o
derivado 4-amino. O produto pode ser acetilado para formar 7-acetamido-clonazepam ou glucuronizado. O 7-
acetamido-clonazepam e o 7-amino-clonazepam podem ser adicionalmente oxidados e conjugados. Os citocromos
P-450 da familia 3A desempenham um importante papel no metabolismo de clonazepam. A meia-vida de eliminagéo
de clonazepam é de 33 a 40 horas. O clonazepam esté ligado em 82% a 88% as proteinas plasméticas. Os dados
disponiveis indicam que a farmacocinética de clonazepam é dose-independente. Em voluntérios participantes de
estudos com dose mdltipla, as concentragdes plasmaticas de clonazepam s&o proporcionais a dose. A
farmacocinética de clonazepam apos a administragao repetida é previsivel por estudos de dose Unica. Isto ndo
representa evidéncia de que o clonazepam induz seu préprio metabolismo ou 0 metabolismo de outras drogas em
humanos. N&o foram realizados estudos controlados para examinar a influéncia do sexo e idade sobre a
farmacocinética de clonazepam. Nao foi estudado o efeito das doencas renais e hepéticas sobre a farmacocinética de
clonazepam.
Indicagoes:
Disturbio epiléptico: Epileptil® est indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento das crises epilépticas
mioclonicas, acinéticas, auséncias tipicas (petit mal), auséncias atipicas (sindrome de Lennox-Gastaut). Em crises
epilépticas clonicas (grande mal), parciais simples, parciais complexas e tonico-clonico generalizadas secundarias, o
clonazepam esté indicado como tratamento de terceira linha.
Transtornos de Ansiedade:
Como ansiolitico emgeral;
Disturbio do panico com ou sem agorafobia;
Fobia social.
Transtornos do Humor:
Transtorno afetivo bipolar: tratamento da mania;
Depressao maior: como coadjuvante de antidepressivos (depresséo ansiosa e na fase inicial de tratamento).
Emprego em sindromes psicéticas:
Tratamento da acatisia.
Tratamento da sindrome das pernas inquietas.
Tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbagao do equilibrio, como nauseas, vomitos, pré-
sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia, hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plenitude aural,
disturbio da atengdo auditiva, diplacusia e outros.
Tratamento da sindrome da boca ardente

CONTRAINDICACOES: EPILEPTIL® NAO DEVE SER USADO POR PACIENTES COM HISTORIA DE
SENSIBILIDADE AOS BENZODIAZEPINICOS NEM EM PACIENTES COM EVIDENCIA SIGNIFICATIVA CLINICA
OU BIOQUIMICA DE DOENGAS HEPATICAS. PODE SER USADO EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE
ANGULO ABERTO QUANDO ESTAO RECEBENDO TERAPIA APROPRIADA, MAS E CONTRAINDICADO EM
GLAUCOMAAGUDO DE ANGULO FECHADO.
Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Os comprimidos devem ser tomados com pequena
quantidade de liquido ndo alcodlico.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: A posologia depende da indicagéo e deve ser individualizada de acordo com a resposta do paciente.
Recomenda-se, de modo geral que o tratamento seja iniciado com doses mais baixas, que poderao ser aumentadas
conforme necessario. As doses insuficientes ndo produzem o efeito desejado e por outro lado, doses muito elevadas
ou excessivas acentuam os efeitos adversos do clonazepam, e por isso, a titulagao apropriada da dose deve sempre
serrealizadaindividualmente, de acordo com a indicagéo.
Disturbios epilépticos: A dose inicial para adultos com crises epilépticas ndo deve exceder 1,5mg/dia dividida em
trés doses. A dosagem pode ser aumentada com acréscimos de 0,5 a 1mg 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 manutengéo deve ser individualizada para cada paciente dependendo da
resposta. A dose diaria maxima recomendada é de 20mg. O uso de multiplos anticonvulsivantes pode resultar no
aumento dos efeitos adversos depressores. Isto deve ser considerado antes de adicionar clonazepam ao regime
anticonvulsivo existente.
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T d
Disttirbio do panico: Adose |n|t:|a\ para adultos com distrbio do panico é de 0,5mg/dia, dividida em duas doses.
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Adose pode ser aumentada com acréscimos de 0,25 a 0,5mg/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 manutengéo
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 1a 2mg/dia, mas alguns poderao necessitar
de doses de até 4mg/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 diminuicao de 0,25mg/dia a cada trés dias até que a droga seja totalmente descontinuada.
Como ansiolitico em geral: 0,25mg a 4,0mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar entre 0,5 a 1,5mg/dia
(divididaem 3 vezes ao dia).
Tratamento da fobia social: 0,25mg/dia até 6,0mg/dia (2,0mg 3 vezes ao dia). Em geral, a dose recomendada deve
variarentre 1,0 e 2,5mg/dia.
Tratamento dos Transtornos do Humor:
Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5mg a 8mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar
entre 2,0 e 4,0mg/dia.
Depressédo maior (como adjuvante de antidepressivos): 0,5 a 6,0mg/dia. Em geral, a dose recomendada deve variar
entre 2,0 e4,0mg/dia.
Para o emprego em sindromes p
Tratamento da acatisia: 0,5mg a4, ,5mg ao dia. Emgeral, a dose recomendada deve variarentre 0,5 ¢ 3 ,0mg/dia.
T dasind das pernas inqui 0,5mga2,0mgaodia.
Tratamento dos movimentos perlodlcos das pernas durante o sono: 0,5mga2,0mgaodia.
Tratamento da vertigem e si a per ao do equilibrio, como nauseas, vomitos, pré-
sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia, hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plemtude aural,
disturbio da atengao auditiva, diplacusia e outros: 0,5mg a 1,0mg ao dia (2 vezes ao dia). O aumento da dose néo
aumenta o efeito antivertiginoso e doses didrias superiores a 1,0mg ndo sdo recomendaveis, pois podem exercer
efeito contrério, ou seja piorar a vertigem. O aumento da dose pode ser util no tratamento de hipersensibilidade a sons
intensos, pressao nos ouvidos e zumbido.
;rgtar;ldento dasindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0mg/dia. Em geral, a dose recomendada deve variarentre 1,0 e
mg/dia
ADVERTENCIAS: CONSIDERANDO QUE O EPILEPTIL® CAUSA DEPRESSAQ DO SNC, OS PACIENTES QUE
ESTAO RECEBENDO ESTA DROGA DEVEM SER ADVERTIDOS QUANTO A REALIZAR OCUPACOES
PERIGOSAS QUE REQUEREM AGILIDADE MENTAL, COMO OPERAR MAQUINAS OU DIRIGIR VEICULOS.
TAMBEM DEVEM SER ADVERTIDOS SOBRE O USO CONCOMITANTE DE ALCOOL OU OUTRAS DROGAS
DEPRESSORAS DO SNC DURANTEATERAPIACOM CLONAZEPAM.
EM ALGUNS ESTUDOS, ATE 30% DOS PACIENTES APRESENTARAM PERDA DA ATIVIDADE
ANTICONVULSIVA, FREQUENTEMENTE DENTRO DE TRES MESES INICIAIS DA ADMINISTRACAO. EM
ALGUNS CASOS, O AJUSTE DE DOSE PODE RESTABELECERA EFICACIA. QUANDO USADO EM PACIENTES
NOS QUAIS COEXISTEM VARIOS TIPOS DE DISTURBIOS EPILEPTICOS O CLONAZEPAM PODE AUMENTAR
A INCIDENCIA OU PRECIPITAR O APARECIMENTO DE CRISES TONICO-CLONICAS GENERALIZADAS
(GRANDE MAL). ISSO PODE REQUERER AADIGAQ DE ANTICONVULSIVOS ADEQUADOS OU UM AUMENTO
DE SUAS DOSAGENS. O USO CONCOMITANTE DE ACIDO VALPROICO E CLONAZEPAM PODE CAUSAR
ESTADO DE MAL DE AUSENCIA. RECOMENDA-SE REALIZAR EXAMES DE SANGUE PERIODICOS E TESTES
DA FUNGAO HEPATICA DURANTE A TERAPIA A LONGO PRAZO COM CLONAZEPAM. A INTERRUPCAO
ABRUPTADE CLONAZEPAM, PARTICULARMENTE NAQUELES PACIENTES RECEBENDO TERAPIAALONGO
PRAZO E EM DOSES ALTAS, PODE PRECIPITAR O ESTADO DE MAL_EPILEPTICO. PORTANTO, AO
DESCONTINUAR O CLONAZEPAM, E ESSENCIAL A DESCONTINUAGAO GRADUAL. ENQUANTO O
CLONAZEPAM ESTA SENDO DESCONTINUADO GRADUALMENTE, A SUBSTITUICAO CONCOMITANTE POR
OUTRO ANTICONVULSIVANTE DEVE SER INDICADA. OS METABOLITOS DO CLONAZEPAM SAO
EXCRETADOS PELOS RINS; PARAEVITAR SEUACUMULO EXCESSIVO, CUIDADOS ESPECIAIS DEVEM SER
TOMADOS NAADMINISTRAGAO DADRQGA PARAPACIENTES COM INSUFICIENCIARENAL. O CLONAZEPAM
PODE CAUSAR AUMENTO DA SALIVAGAO. ISTO DEVE SER CONSIDERADO ANTES DAADMINISTRACAO DA
MEDICACAO PARA PACIENTES QUE TEM DIFICULDADE PARA MANIPULAR AS SECREGOES. POR ESSA
RAZAO E PELA POSSIBILIDADE DE DEPRESSAO RESPIRATORIA, O CLONAZEPAM DEVE SER USADO COM
PRECAUGAQ EM PACIENTES COM DOENGAS RESPIRATORIAS CRONICAS.
USO EM PACIENTES DEPRIMIDOS: EPILEPTIL® DEVE SER ADMINISTRADO COM PRECAUGCAO PARA
PACIENTES APRESENTANDO SINAIS OU SINTOMAS DE DEPRESSAO, DE MANEIRA SIMILAR A OUTROS
BENZODIAZEPINICOS
CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A FERTILIDADE: NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS DE
CARCINOGENICIDADE COM CLONAZEPAM, POREM UM ESTUDO COM O MEDICAMENTO ORAL
ADMINISTRADO CRONICAMENTE POR 18 MESES EM RATOS NAO REVELOU NENHUM TIPO DE TUMOR
RELACIONADO AO CLONAZEPAM. ADICIONALMENTE, NAO HA EVIDENCIA DE POTENCIAL MUTAGENICO
CONFORME CONFIRMADO PELOS TRES TESTES DE REPARO (REC. POL, UVR.) E TESTES DE REVERSAQ
(AMES) AMBOS IN VITRO OU EM RATOS (IN VITRO/IN VIVO). EM UM ESTUDO DE FERTILIDADE DE DUAS
GERACOES COM CLONAZEPAM ADMINISTRADO ORALMENTE PARA RATOS EM DOSES DE 10 OU
100MG/KG/DIA, FOI CONSTATADA DIMINUICAO DO NUMERQ DE GRAVIDEZ E DIMINUICAO DA
SOBREVIVENCIA DE CRIAS ATE DESMAMAR. ESSES EFEITOS NAO FORAM OBSERVADOS EM NIVEL DE
DOSE DE 5MG/KG/DIA.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: O uso de Epileptil® em mulheres em idade fértil deve ser considerado
somente quando a situacéo clinica permita o risco.
Em diversos estudos foi sugerido malformag&o congénita associado ao uso de drogas benzodiazepinicas (diazepam

e clordiazepoxido). Epileptil®s6 deve ser administrado a mulheres gravidas se os beneficios potenciais superarem os
riscos potenciais para o feto. Deve ser considerada a possibilidade de que uma mulher em idade fértil pode estar
gravida por ocasiao do inicio da terapia. Caso esta droga for usada durante a gravidez a paciente deve ser avisada do
perigo potencial ao feto. As pacientes também devem ser avisadas que se engravidarem ou pretenderem engravidar
durante aterapia devem consultarseu médico sobre a possibilidade de descontinuar a droga.
Maes recebendo Epileptil® ndo devem amamentar seus bebés.
Disttirbio epiléptico: Relatorios recentes sugerem uma associagdo entre o uso de drogas anticonvulsivas por
mulheres com epilepsia e a incidéncia elevada de deficiéncia congénita nas criangas nascidas dessas mulheres. Os
dados s&o mais abrangentes em relagdo a difenil-hidantoina e ao fenobarbital, mas esses também sdo os
anticonvulsivos prescritos mais comumente; relatérios menos sistematicos ou histéricos sugerem uma possivel
associagdo similar com o uso de todas as drogas anticonvulsivas conhecidas. Os relatérios que sugerem uma
elevada incidéncia de deficiéncias congénitas em criangas nascidas de mulheres epilépticas tratadas com drogas
anticonvulsivas ndo podem ser considerados adequados para provar uma relagéo causa-efeito definitiva. Existem
problemas metodolégicos intrinsecos para a obtengéo de dados adequados sobre teratogenicidade em humanos;
também existe a possibilidade de outros fatores, p. ex., fatores genéticos ou a propria condicao epiléptica, que podem
ser mais importantes que a terapia com medicamentos para causar defeitos congénitos. A grande maioria das
gestantes recebendo medicagdo anticonvulsiva geram criangas normais. E importante notar que as drogas
anticonvulsivas ndo devem ser descontinuadas em pacientes para os quais a droga é administrada para prevenir
ataques epilépticos por causa da forte possibilidade de precipitar estados epilépticos, com hipoxia e risco de vida. Em
casos individuais, onde a gravidade e frequéncia da disfuncao epiléptica é tal que a interrupgéo do medicamento ndo
represente sério risco para a paciente, a descontinuagéo da droga pode ser considerada antes e durante a gravidez,
embora ndo se possa dizer com confianga que mesmo ataques epilépticos moderados n&o possam representar
perigo para o desenvolvimento do embrido ou feto. Essas informagdes devem ser consideradas no tratamento ou
aconselhamento de mulheres epilépticas com potencial para procriar.
Categoria de risco nagravidez: Categoria C.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulh gravi
dentista.
Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:
Uso em Criangas: Devido a possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos no desenvolvimento fisico e mental,
tornarem -se aparentes somente depois de muitos anos, uma avaliacéo de risco/beneficio do uso a longo prazo de
Epilepti®é importante para pacientes pediatricos sendo tratados por disttrbios epilépticos.
N&o ha experiéncia de estudos clinicos com clonazepam em pacientes com distirbio do panico com idade inferior a
18 anos. Ocorreram sintomas de descontinuagéo do tipo barbiturato apés a descontinuagéo dos benzodiazepinicos.
Pacientes idosos: O uso em pacientes idosos néo requer adaptacao da posologia, recomendando-se as mesmas
doses do adulto, a menos que outras doengas estejam presentes concomitantemente, quando as precaugdes e
adverténcias gerais do uso do clonazepam devem ser respeitadas.
Interagbes medicamentosas:
Farmacocinética: Em um nimero limitado de estudos, o clonazepam n&o alterou a farmacocinética de outras
drogas. O fenobarbital, fenitoina e carbamazepina induzem o metabolismo de clonazepam. A propantelina pode
diminuir levemente a absorgéo de clonazepam. A fluoxetina e a ranitidina ndo afetam a farmacocinética do
clonazepam. Apesar de ndo terem sido realizados estudos clinicos com base no envolvimento da familia do citocromo
P450 3A no metabolismo de clonazepam, os inibidores dessa enzima, especialmente os agentes antifingicos orais,
devem ser usados cuidadosamente em pacientes recebendo clonazepam.
Farmacodindmica: A agdo de depressdo do SNC da classe de drogas dos benzodiazepinicos pode ser
potencializada pelo alcool, narcéticos, barbitdricos, hipnéticos ndo barbituricos, agentes ansioliticos, as fenotiazinas,
agentes antipsicoticos das classes do tioxanteno e butirofenona, inibidores da monoaminoxidase e antidepressivos
triciclicos e por outras drogas anticonvulsivas.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: OS EFEITOS COLATERAIS QUE OCORRERAM COM MAIOR
FREQUENCIACOMEPILEPTIL” SAO REFERENTESA DEPRESSAO DO SNC.
OUTRAREAQOES RELACIONADASPORSISTEMASAO
NEUROLOGICO: SONOLENCIA, ATAXIA, MOVIMENTOS ANORMAIS DOS OLHOS, AFONIA, MOVIMENTOS
COREIFORMES, COMA, DIPLOPIA, DISARTRIA, DISDIADOCOCINESIA, APARENCIA DE “OLHO-VITREQ”,
ENXAQUECA, HEMIPARESIA, HIPOTONIA, NISTAGMO, DEPRESSAO 'RESPIRATORIA, FALA MAL
ARTICULADA, TREMOR, VERTIGEM, PERDA DO EQUILIBRIO, COORDENAGAO ANORMAL, SENSAQAO DE
CABECALEVE, LETARGIA PARESTESIA.
PSIQUIATRICO CONFUSAO DEPRESSAO, AMNESIA, ALUCINAGOES, HISTERIA, LIBIDO AUMENTADA,
INSONIA, PSICOSE, TENTATIVA DE SUICIDIO (OS EFEITOS SOBRE O COMPORTAMENTO PODEM QCORRER
COM MAIOR PROBABILIDADE EM _PACIENTES COM HISTORIA DE DISTURBIOS PSIQUIATRICOS),
IRRITABILIDADE, CONCENTRAGCAO PREJUDICADA, ANSIEDADE, ATAQUE DE ANSIEDADE,
DESPERSONALIZACAO DISFORIA, LABILIDADE EMOCIONAL, DISTURBIO DE MEMORIA, LIBIDO DIMINUIDA,
NERVOSISMO, DESINIBICAQ ORGANICA IDEIAS SUICIDAS, LAMENTA(;OES
RESPIRATORIO: ' CONGESTAO PULMONAR, RINORREIA, RESPIRACAO OFEGANTE, HIPERSECREGAO NAS
VIAS RESPIRATORIAS SUPERIORES, INFECGOES DAS VIAS AEREAS SUPERIORES, TOSSE, BRONQUITE,
DISPNEIA, RINITE, CONGESTAQ NASAL, FARINGITE.
CARD/OVASCULAR PALPITACOES, DORTORACICA.
DgRMéTOLgGICO PERDA DE CABELO, HIRSUTISMO, ERUPCAO CUTANEA, EDEMA FACIAL E DO
TORNOZEL
GASTRINTESTINAL: ANOREXIA, LINGUA SABURROSA, CONSTIPAGAO, DIARREIA, BOCA SECA,
ENCOPRESE, GASTRITE, HEPATOMEGALIA, APETITE AUMENTADO, NAUSEA, GENGIVAS DOLORIDAS,

sem ori a0 médica ou do cirurgido-

DESCONFORTO OU DORABDOMINAL, INFLAMACAQ GASTRINTESTINAL, DOR DE DENTE.

GENITURINARIO: DISURIA, ENURESE, NOCTURIA, RETENGAO URINARIA, CISTITE, INFECCAO DO TRATO
URINARIO, DISMENORREIA

MUSCULOESQUELETICO: FRAQUEZAMUSCULAR, DORES, LOMBALGIA, FRATURATRAUMATICA, MIALGIA,
NUCALGIA, DESLOCAMENTOS E TENSOES.

HEMATOPOIETICO:ANEMIA, LEUCOPENIA, TROMBOCITOPENIA, EOSINOFILIA.

HEPATICO: ELEVACOES TEMPORARIAS DAS TRANSAMINASES SERICAS E DAFOSFATASE ALCALINA.
DISTURBIOSAUDITIVOS E VESTIBULARES: QTITE, VERTIGEM.

DIVERSOS: DESIDRATACAO, DETERIORAGAO GERAL FEBRE, LINFADENOPATIA, GANHO OU PERDA DE
PESQ, REACAO ALERGICA, FADIGA, INFECGAO VIRAL. A EXPERIENCIA NO TRATAMENTO DE CRISES
EPILEPTICAS DEMONSTROU A OCORRENCIA DE SONOLENCIA EM APROXIMADAMENTE 50% DOS
PACIENTES E ATAXIA EM APROXIMADAMENTE 30%. EM ALGUNS CASOS, ESSES SINTOMAS E SINAIS
PODEM DIMINUIR COM O TEMPO; FORAM OBSERVADOS PROBLEMAS COMPORTAMENTAIS EM
APROXIMADAMENTE 25% DOS PACIENTES.

ABUSO E DEPENDENCIA DA DROGA: OCORRERAM SINTOMAS DE DESCONTINUAGAO, COM
CARACTERISTICAS SIMILARES AQUELES NOTADOS COM BARBITURICOS EALCOOL (P.EX., CONVULSQES,
PSICOSES, ALUCINAGOES, DISTURBIO COMPORTAMENTAL, TREMOR, CAIMBRAS MUSCULARES) APOSA
DESCONTINUACAO ABRUPTA DE CLONAZEPAM. OS SINTOMAS DE DESCONTINUACAO MAIS GRAVES
NORMALMENTE FORAM LIMITADOS AQUELES PACIENTES QUE RECEBERAM DOSES EXCESSIVAS
DURANTE UM PERIODO DE TEMPO_PROLONGADO. SINTOMAS DE DESCONTINUAGAQ GERALMENTE
MODERADOS (P.EX., DISFORIAE INSONIA) FORAM RELATADOS APOS A DESCONTINUAGAO ABRUPTA DE
BENZODIAZEPINICOS ADMINISTRADOS CONTINUAMENTE EM NIVEIS TERAPEUTICOS DURANTE VARIOS
MESES. CONSEQUENTEMENTE, APOS A TERAPIA PROLONGADA, A INTERRUPGAO ABRUPTA DEVE SER
GERALMENTE EVITADAE DEVE SER REALIZADA DIMINUICAO GRADUAL E PROGRAMADA. OS INDIVIDUOS
PREDISPOSTOS AADQUIRIR DEPENDENCIA (COMO OS VICIADOS EM DROGAS OU ALCOOL) DEVEM SER
VIGIADOS COM CUIDADO QUANDO RECEBEM CLONAZEPAM OU OUTROS AGENTES PSICOTROPICOS,
DEVIDO A PREDISPOSIGAO DESSES PACIENTES EMADQUIRIR HABITO E DEPENDENCIA.

Superdose: Os sintomas de superdosagem de Epileptil®, similares aqueles causados por outros depressores do
SNC, incluem sonoléncia, confusdo, coma e reflexos diminuidos. O tratamento inclui monitorizagdo da respiragéo,
frequéncia cardiaca e pressdo arlerial, medidas de suporte geral e lavagem gastrica imediata. Devem ser
administrados fluidos intravenosos e deve ser mantida a via aérea patente. Ahipotensao pode ser combatida pelo uso
de levarterenol ou metaraminol. N&o é conhecido o valor da didlise. 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 administracéo de flumazenil, devem ser instituidas medidas necessarias para assegurar
arespiragdo e acessointravenoso. 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 sedagdo, depresséo respiratéria e outros efeitos benzodiazepinicos residuais por um periodo
adequado apos tratamento. Os médicos devem estar atentos ao risco de crise epiléptica em associagéo ao
tratamento com flumazenil, particularmente em usuarios de benzodiazepinicos de longo prazo e na superdosagem
por antidepressivo ciclico.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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