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2 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
clonazepam
“Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido de 2 mg. Embalagem contendo 20, 30, 40, 60*, 400*, 450* ou 500* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
clonazepam
excipiente* q.s.p......
*amido, celulose microcristalina, lactose monoidratada e estearato de magnésio.

I - INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com aten¢do as informagoes a seguir. Se tiver duvidas, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adulto e pediatrico

Distarbio epiléptico

O clonazepam ¢ indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (Sindrome de West).

Adulto

O clonazepam também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade

- Como ansiolitico em geral.

- Disturbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.

- Fobia social (medo de situagdes como falar em publico).

Transtornos do humor

- Transtorno afetivo bipolar (fases de depressdo e mania): tratamento da mania.

- Depressdo maior: associado a antidepressivos na depressdo ansiosa e inicio do tratamento.

Sindromes psicdticas

- Acatisia (inquietacdo extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).

Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de movimenta-las,
prejudicando o sono).

Vertigem e disturbios do equilibrio: nauseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos e disturbios auditivos.
Sindrome da boca ardente (sensaciao de queimac¢ao na parte interna da boca, sem alteracdes fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibi¢do leve do sistema
nervoso, com consequente agdo anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e tranquilizante.

A acdo do clonazepam oral dose tinica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por 6 a 8 h em criangas ¢ 8 a 12h
em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O clonazepam ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a qualquer dos
excipientes do medicamento, em pacientes com insuficiéncia respiratoria grave ou comprometimento do figado
grave, pois os benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de comprometimento do sistema nervoso,
secundario ao problema no figado.

O clonazepam comprimido ¢ contraindicado para o tratamento de transtornos do panico em pacientes com
historico médico de apneia do sono.

O clonazepam ¢ contraindicado a pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado. O clonazepam pode ser
usado por pacientes com glaucoma de angulo aberto, desde que estejam recebendo terapia apropriada.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimenta¢do do bebé.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar clonazepam, informe ao seu médico se vocé tem ou teve:

e outros problemas de saide, como doengas nos rins ou figado (por exemplo: cirrose hepatica), disturbio
neuromuscular ou respiratorio, porfiria (doenga em que ocorre deficiéncia de enzimas especificas na via da
biossintese do heme);

e sinais ou sintomas de depressdo e/ou tentativa de suicidio;

¢ intolerancia a galactose (agticar) ou deficiéncia de lactase (enzima que quebra a lactose);

e ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenacdo dos movimentos por problema do cerebelo ou medula);

e uso regular ou intoxicag@o aguda por alcool ou drogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam.

Nao tome clonazepam com dalcool e/ou depressores do sistema nervoso central, essa combinagdo pode
aumentar os efeitos de clonazepam, com potencial sedacdo grave que pode resultar em coma ou morte,
depressdo cardiovascular e/ou respiratoria.

Caso ocorram reagdes paradoxais (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”’) durante o
tratamento, fale com seu médico, pois o0 uso do medicamento deve ser descontinuado.

Pode ocorrer amnésia anterograda (perda da habilidade de criar novas memorias e absorver novas informagdes)
com o uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.

O clonazepam pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapida). Fale com seu
médico antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicagao.

Abuso e dependéncia do medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicologica. O risco de
dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com histéria de abuso de alcool ou
drogas.

Em caso de dependéncia, especialmente com doses elevadas, a descontinua¢do brusca do tratamento sera
acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, distirbio comportamental, tremor, sudorese, agitacao,
distarbios do sono e ansiedade, dor de cabega, diarreia, dores musculares, cadimbras, ansiedade extrema, tensao,
cansago, inquietacdo, alteracdo de humor, confusdo, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser
associadas a doenca de base. Em casos graves, desrealizagdo (sentimentos de estranhamento ou distanciamento
em relacdo ao ambiente), despersonalizagdo (processo psiquico, em que se tem a impressdo de que se €
estranho a si mesmo), hipersensibilidade ao som, a luz, a ruidos e ao contato fisico, sensagcdes anormais,
formigamentos, alucinagdes. O risco dos sintomas de abstinéncia ¢ maior apds descontinuagdo subita do
tratamento, portanto a retirada brusca do medicamento deve ser evitada. O tratamento (mesmo de curta
duragdo) deve ser interrompido pela reducdo gradativa da dose didria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

O clonazepam pode lentificar as reagdes, efeito agravado com o uso de alcool.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Até o momento, ndo ha informagdes de que o clonazepam cause doping. Em caso de duvidas, consulte o seu
médico.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

O clonazepam s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicag@o absoluta e se os beneficios potenciais
superarem os riscos para o feto. O clonazepam pode prejudicar seu bebé. Informe ao seu médico se estiver
gravida ou se esta tentando engravidar. O uso de altas doses no ultimo trimestre da gestagdo ou no trabalho de
parto pode causar irregularidades no batimento cardiaco do feto e baixa temperatura corpdrea, falta de tonus
muscular, depressdo respiratoria e dificuldade de succdo no bebé. Tanto a gestacdo quanto a suspensdo do
clonazepam podem exacerbar a epilepsia.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar clonazepam, a amamentagdo
deve ser descontinuada.

Uso em criancas

Avaliar o risco/beneficio do uso de clonazepam em longo prazo em pacientes pediatricos com distirbios
epilépticos. O clonazepam pode aumentar a salivagdo e as secreg¢des bronquicas em lactentes e criangas
pequenas. Atengdo: manter as vias aéreas livres.



Nio ha dados de eficicia/seguranca de clonazepam em menores de 18 anos com distiirbio do panico.Uso
em idosos

Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes idosos do que em pacientes mais jovens,
mesmo em concentracdes plasmaticas similares.

Principais interacdes medicamentosas

Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substancias a seguir, pois elas
podem interagir com o clonazepam:

- Depressores do sistema nervoso central e alcool;

- Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir, alguns analgésicos,
antipsicéticos, ansioliticos, anticonvulsivantes;

- Medicamentos para o estomago.

Interagdes farmaco-alimento
Interagdes com alimentos ndo foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o efeito de clonazepam.

Interacoes farmaco-laboratoério
Interagdes com testes laboratoriais ndo foram estabelecidas.

Atengao: contém lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido branco, circular, biconvexo e monossectado.

O clonazepam comprimido ndo apresenta caracteristicas marcantes que o diferenciem de outros comprimidos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos por via oral com pouca quantidade de liquido nao alcodlico.

A dose de clonazepam depende da doenca, da resposta clinica, idade e tolerabilidade.

Recomenda-se que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se necessario.
Siga a orientacdo médica.

Distirbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico. Dose de manutengéo:
sera definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta.

Dose diaria maxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise ao seu médico.

Recém-nascidos e criangas até 10 anos de idade ou 30 kg de peso: Dose inicial média: 0,01 a 0,03
mg/kg/dia. Nao exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em 2 ou 3 doses diarias.

Criancgas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A dose pode ser
aumentada, a critério médico, até atingir a dose de manutencao individual, usualmente de 3 a 6 mg/dia.

Sempre que possivel, dividir a dose didria em 3 doses iguais. Caso ndo seja possivel, a maior dose deve ser
tomada antes de deitar.

Transtornos de ansiedade

- Distarbio do panico: Adultos: - Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida em 2 doses. Pode-se aumentar a dose a
critério médico. - Dose de manutengdo: critério médico, de acordo com sua resposta. A dose tomada ao deitar
reduz a inconveniéncia da sonoléncia e pode ser desejavel no inicio do tratamento. A retirada deve ser gradual,
até que o medicamento seja totalmente suspenso.

- Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/dia (dividida em 3x/dia).
- Fobia social: 0,25 mg/dia at¢ 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada: 1,0 a 2,5 mg/dia.



Transtornos do humor
+ Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.
- Depressao maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.

Sindromes psicéticas
+ Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e disturbios do equilibrio: 0,5 mg a 1,0 mg ao dia (2x/dia). Doses diarias superiores a 1,0 mg nao
sdo recomendaveis.

Sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0 mg/dia.

Uso em idosos: A dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial cuidado durante
as alteracdes na dose.

Comprometimento do figado: Pacientes com comprometimento do figado grave ndo devem ser tratados com
clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem receber a dose mais baixa
possivel.

Instrugdes especiais de administracio

O clonazepam pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustara a dose de cada
medicamento para atingir o efeito ideal.

Nao pare de tomar clonazepam subitamente, vocé pode ter novas crises epilépticas. Somente seu médico
podera orientar a interrupgao do tratamento reduzindo gradualmente a dose utilizada.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Niao interrompa 0 tratamento sem 0 conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca dobre a dose na proxima tomada. Apenas continue com a préxima dose no tempo determinado.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas reagdes sdo transitorias e desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou com redugdo
da dose.

As reagdes que ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de cabeca,
infeccdo das vias aéreas superiores, cansago, gripe, depressdo, vertigem, irritabilidade, insonia, perda da
coordenacdo de movimentos e da marcha, perda do equilibrio, nausea, sensa¢do de cabeca leve, sinusite e
concentragdo prejudicada.

Pés-comercializacio

Distarbios do sistema imunolégico: reagdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia (reagdo alérgica
grave).

Disturbios endécrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade precoce incompleta em criangas.

Distarbios psiquiatricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio, despersonalizagdo,
distirbio de memoria, desinibi¢do orgénica, ideias suicidas, lamentagdes, distiirbios emocionais ¢ de humor,
estado confusional e desorientagdo. Depressdo pode estar associada a doenga de base. Reagdes paradoxais:
inquietagdo, agitagdo, irritabilidade, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, distirbios do sono,
delirio, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucinagdes, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e
outros efeitos comportamentais. Alteracdes da libido (casos raros). Dependéncia e retirada (vide “Abuso e
dependéncia do medicamento”).

Distarbios do sistema nervoso: diminuicao da concentragdo, sonoléncia, lentificagdo, hipotonia muscular,
tonturas, ataxia sdo frequentes e geralmente transitorias. Dor de cabeca (raro). Distirbios reversiveis:
dificuldade para articular a fala, incoordena¢do de movimentos e da marcha, movimento anormal dos olhos.



Pode haver esquecimento de fatos recentes, associado a alteragdo de comportamento. Pode haver aumento das
crises convulsivas em determinadas formas de epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros e
descoordenados de bragos e pernas, coma, tremor, perda de for¢ca de um lado do corpo, sensagdo de cabega
leve, falta de energia e formigamento e altera¢do da sensibilidade nas extremidades.

Disturbios oculares: visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.
Disturbios cardiovasculares: palpitacdes, dor tordcica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca).

Disturbios respiratorios: congestdo pulmonar, congestdo nasal, hipersecrecdo, tosse, falta de ar, bronquite,
rinite, faringite. Pode ocorrer depressao respiratoria. O clonazepam pode aumentar a produgdo de saliva ou de
secre¢do bronquica (secregdo nas vias aéreas) em lactentes e criangas.

Distarbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipagao, diarreia, boca seca, incontinéncia
fecal (perda do controle da evacuagdo), gastrite, aumento do figado, apetite aumentado, gengivas doloridas, dor
abdominal, inflamacao gastrintestinal, dor de dente. Nauseas e sintomas epigastricos (raro) (sintomas na regiao
do estdmago).

Distirbios da pele/tecido subcutianeo: urticaria (placas avermelhadas na pele que cogam bastante), coceira,
erupcdo cutdnea, perda de cabelo transitoria, crescimento anormal de pelos, inchaco na face e tornozelo,
alteragdes da pigmentagao (raro).

Disturbios musculoesqueléticos/tecido conectivo: fraqueza muscular, frequente e geralmente transitoria. Dor
muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos e tensdes.

Distarbios renais/urinarios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, nocturia (levantar para
urinar a noite), reten¢do urinaria, infec¢do do trato urinario. Incontinéncia (raro).

Disturbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminui¢do de interesse sexual. Impoténcia (raro).

Distarbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitéria. Reag¢des paradoxais (vide “Distlirbios
psiquiatricos”).

Lesdes e envenenamento: quedas e fraturas. Risco maior em pessoas que usam outros sedativos incluindo
bebidas alcodlicas e em idosos.

Exames complementares: diminuicdo do nimero de plaquetas (raro). Diminuicdo dos globulos brancos e
anemia, alteragdes dos exames da fun¢@o do figado.

Distarbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratagdo, deterioracdo geral, febre, aumento dos ganglios linfaticos, ganho ou perda de peso,
infecgdo viral.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia (perda da coordenag@o dos movimentos), disartria,
nistagmo, confusdo mental, excitagdo e lentiddo de movimento. A superdose de clonazepam estd raramente
associada com risco de morte, caso o medicamento tenha sido tomado isoladamente, mas pode levar a
arreflexia (auséncia de reflexos), apneia, hipotensdo arterial, depressdo cardiorrespiratoria e coma. Se ocorrer
coma, normalmente tem dura¢do de poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em
idosos. A depressao respiratoria por benzodiazepinicos é mais séria em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o
alcool.

Conduta

Monitorar sinais vitais e instituir medidas de suporte a critério médico.



Adverténcia
O flumazenil ndo ¢ indicado a pacientes com epilepsia que foram tratados com benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula
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9. REACOES ADVERSAS
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05/052022 | 2678271/22-6 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A CORRECAO ORTOGRAFICA VP/VPS | 40, 60%, 400'*, 450%*
Texto de Bula— ou 500* unidades.
publicagdo no *Embalagem
Bulario RDC hospitalar

60/12

10452 - Comprimido de 2
GENERICO - mg. Embalagem

Notificagdo de contendo 20, 30,
Alteragdo de DIZERES LEGAIS VP/VPS | 40,60%, 400%,450*
08/08/2022 | 4523754/22-5 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A ou 500* unidades.
publicagdo no *Embalagem
Bulario RDC hospitalar
60/12
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

10452 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP o
GENERICO - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Comprimido de 2
Notificacdo de MEDICAMENTO? mg. Embalagem

Alteraciio de 6. COMO DEVO USAR ESTE contendo 20, 30,
- - Texto de Bula — MEDICAMENTO? 40, 60*, 400.*, 450*
publicagio no N/A N/A N/A N/A 111 - DIZERES LEGAIS ou 500* unidades.
e *Embalagem
Bulario RDC ;
60/12 5 hospitalar
I- IDENTIFICACAO DO VPS

MEDICAMENTO
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

I11- DIZERES LEGAIS




