CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clonazepamum TZF, 0,5 mg, tabletki
Clonazepamum TZF, 2 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Clonazepamum TZF, 0,5 mg

Jedna tabletka zawiera 0,5 mg klonazepamu (Clonazepamum).
Clonazepamum TZF, 2 mg

Jedna tabletka zawiera 2 mg klonazepamu (Clonazepamum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Clonazepamum TZF, 0,5 mg: laktoza jednowodna 96 mg, zotcien pomaranczowa (E 110)
Clonazepamum TZF, 2 mg: laktoza jednowodna 95 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Clonazepamum TZF, 0,5 mg: okragte, obustronnie ptaskie tabletki barwy tososiowej o nieréwnym
wybarwieniu powierzchni, z wyttoczonym krzyzykiem dzielacym na cztery czesci.

Krzyzyk umozliwia podzielenie tabletki na 2 lub 4 rowne czesci.

Clonazepamum TZF, 2 mg: okragte, obustronnie ptaskie tabletki barwy bialej do jasnokremowej, z
wyttoczonym krzyzykiem dzielacym na cztery czesci.
Krzyzyk umozliwia podzielenie tabletki na 2 lub 4 rdwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Padaczka u dorostych i u dzieci - napady uogoélnione: akinetyczne, miokloniczne, napady toniczno-
kloniczne, napady nieswiadomosci oraz napady czesciowe (ogniskowe).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie i czas leczenia nalezy okre$li¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dorosli

Poczatkowa dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1,5 mg. Klonazepam nalezy podawa¢ w

3 dawkach podzielonych, w rownych odstepach czasu. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo o 0,5 mg
do 1 mg co 3 dni, w zaleznosci od reakcji pacjenta, az do ustalenia dawki podtrzymujacej wynoszacej
zwykle 4 mg do 8 mg na dobe.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna przekracza¢ 20 mg i nalezy ja osiagna¢ w
ciggu 2 do 4 tygodni leczenia.
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Dzieci

Poczatkowa dawka u dzieci od 1 do 5 lat wynosi 0,25 mg/dobg, a u dzieci starszych - 0,5 mg/dobe.
Dawka podtrzymujaca:

-od1do5lat-1do2 mg/dobe

-0d 6 do 16 lat - 2 do 4 mg/dobe

Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na 3 lub 4 cze$ci podawane w rownych odstgpach.
Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek i (Ilub) watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania klonazepamu u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek i watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy.
Zaleca si¢, by poczatkowa dawka u tych pacjentow nie byta wigksza niz 0,5 mg na dobe.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od stanu pacjenta. W przypadku braku wyraznego efektu terapeutycznego nalezy
zaprzesta¢ podawania klonazepamu.

Produktu nie nalezy odstawia¢ nagle, konieczne jest zawsze stopniowe zmniejszanie dawki.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie popijajac niewielka iloscig wody.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszych skutecznych dawek, 3 razy na dobe (w
poczatkowym okresie leczenia), zwigkszajac je stopniowo, nie wigcej niz o 0,25 mg do 0,5 mg co

3 dni, az do uzyskania odpowiedniego efektu terapeutycznego lub maksymalnej dawki dobowe;j.
Jezeli niemozliwe jest podawanie leku w rownych dawkach, wickszg dawke nalezy podac przed snem.
Po ustaleniu skutecznej podtrzymujacej dawki, lek mozna podawaé¢ w jednorazowej dawce dobowej
przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pochodne benzodiazepiny lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Cie¢zka niewydolnos¢ oddechowa

Cig¢zka niewydolnos¢ watroby

Miastenia

Ostra porfiria

Zatrucie alkoholem

Zespot bezdechu sennego

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia klonazepamem nalezy przeprowadzi¢ doktadng analizg istniejacych
zaburzen.

Ogolne informacje dotyczace efektow obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami, ktore nalezy
bra¢ pod uwagg przepisujac klonazepam.

Tolerancja
Regularne stosowanie benzodiazepin lub produktow dziatajacych podobnie do benzodiazepin, w tym

klonazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci ich dziatania.

Uzaleznienie
Stosowanie benzodiazepin lub produktéw dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze prowadzic¢
do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem
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trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow uzaleznionych od alkoholu, narkotykow lub lekow.

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia nagte odstawienie produktu moze doprowadzi¢ do
wystgpienia objawow odstawienia.

Objawami charakterystycznymi dla zespotu odstawienia sg: bol gtowy, bole migsni, pobudzenie i
napigcie emocjonalne, niepokdj ruchowy, stany splatania, dezorientacji, drazliwo$¢, bezsennos¢. W
ciezkich przypadkach moga pojawi¢ sie: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosciowe,
nadwrazliwo$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i $wietlne, mrowienie i drgtwienie konczyn, omamy lub
napady drgawek.

Istniejg doniesienia, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i produktow
benzodiazepinopodobnych, objawy zespotu odstawienia moga wystapi¢ nawet w przerwach pomigdzy
poszczegbdlnymi dawkami, zwlaszcza, jesli lek jest podawany w duzych dawkach.

Ryzyko zwigzane z rownoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Clonazepamum TZF i opioidow moze powodowaé
sedacje, depresje oddechowa, $piaczke i zgon. Ze wzgledu na takie ryzyko jednoczesne przepisywanie
lekoéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub lekéw o podobnym dziataniu, takich jak
produkt leczniczy Clonazepamum TZF, z opioidami powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow, u
ktorych alternatywne sposoby leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu
produktu leczniczego Clonazepamum TZF jednocze$nie z opioidami, nalezy zastosowac najmniejsza
skuteczna dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz takze ogoélne zalecenie
dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentéw nalezy $cisle obserwowac w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych,
depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i
ich opiekunéw (w stosownych przypadkach) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Niepamie¢ nastepcza
Klonazepam, tak jak inne benzodiazepiny oraz leki podobne do benzodiazepin, moze wywota¢ niepamig¢
nastepcza. Stan taki najczesciej pojawia si¢ po kilku godzinach od przyjecia leku, zwlaszcza w duzej dawce.

Reakcje paradoksalne

Klonazepam, tak jak i inne benzodiazepiny, moze wywotac reakcje paradoksalne, do ktorych naleza:
niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$¢, agresywnosc¢, wrogo$¢, koszmary senne, omamy,
psychozy, somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsennos¢. Reakcje te znacznie czesciej
obserwuje si¢ u pacjentow w podesztym wieku, lub uzaleznionych od alkoholu.

W przypadku pojawienia si¢ takich objawow klonazepam nalezy odstawic.

Depresja
Klonazepam nalezy stosowaé z duzg ostroznos$cig u pacjentdOw z objawami depresji endogennej oraz u

pacjentow tych moga wystepowac sktonnosci samobojcze. Ze wzgledu na mozliwos¢ celowego
przedawkowania, pacjentom tym klonazepam powinien by¢ przepisywany w mozliwie najmniejszej
dawce.

Benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ w monoterapii depresji lub
leku zwigzanego z depresjg. Monoterapia tymi lekami moze nasili¢ tendencje samobojcze.

Szczegdblne grupy pacjentdw

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki klonazepamu (patrz punkt 4.2), ze
wzgledu na nasilenie dziatan niepozadanych w tej grupie wiekowej, gldéwnie zaburzen orientacji i
koordynacji ruchowej (upadki, urazy).

Klonazepam nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig oddechowa, poniewaz, jak
stwierdzono w przypadku benzodiazepin, wykazuja one hamujacy wptyw na osrodek oddechowy.
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Benzodiazepin i produktow benzodiazepinopodobnych nie zaleca si¢ stosowac u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby, poniewaz moga przyspieszac¢ rozwoj encefalopatii watrobowej.
Niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych benzodiazepin.
Klonazepam nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z jaskra.

Klonazepam nalezy stosowac z duza ostrozno$cig u pacjentéw z ataksja mézdzkowa i rdzeniowa.

Klonazepam moze powodowa¢ nadmierne wydzielanie §liny i wydzielin w drogach oddechowych,
zwlaszcza u niemowlat i matych dzieci. Podczas leczenia nalezy kontrolowaé drozno$¢ drog
oddechowych.

Klonazepam u pacjentéw z porfiria moze prowokowac napady padaczki.

Benzodiazepin i produktéw benzodiazepinopodobnych nie zaleca si¢ stosowac u pacjentow z
psychozami.

Benzodiazepiny i produkty benzodiazepinopodobne nalezy stosowa¢ z duza ostrozno$cig u pacjentow
z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykéw lub lekow w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objeci
scista kontrola podczas przyjmowania klonazepamu, poniewaz sg oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢
przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

W trakcie dtugotrwatej terapii klonazepamem wskazane sg okresowe badania krwi (morfologia z
rozmazem) i testy czynnosciowe watroby.

W trakcie leczenia klonazepamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych napojow
alkoholowych.

Clonazepamum TZF, 0,5 mg i Clonazepamum TZF, 2 mg zawiera laktoze¢ jednowodng. Lek nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Clonazepamum TZF, 0,5 mg zawiera barwnik azowy - zoétcien pomaranczowa (E 110), ktory moze
powodowac reakcje alergiczne.

Clonazepamum TZF, 0,5 mg jak i Clonazepamum TZF, 2 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Depresyjny wplyw klonazepamu na osrodkowy uktad nerwowy nasilaja opioidowe leki
przeciwbdlowe, leki do znieczulenia ogdlnego (anestetyki), leki psychotropowe, leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki hipotensyjne o dziataniu osrodkowym.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajgcych, takich , takich jak benzodiazepiny, lub lekow o
podobnym dziataniu, takich jak produkt leczniczy Clonazepamum TZF, zwigksza ryzyko sedacji,
depresji oddechowej, $piaczki i zgonu z powodu dodatkowego, sumujacego si¢ depresyjnego dziatania
na OUN. Dawka i czas ich jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Disulfiram, cymetydyna, erytromycyna, ketokonazol, rytonawir jako inhibitory izoenzyméw
cytochromu P-450 hamujg procesy biotransformacji pochodnych 1,4-benzodiazepiny i nasilaja ich
depresyjne dziatanie na OUN.

Produkty indukujace aktywnos¢ cytochromu P-450 (np. ryfampicyna, fenobarbital, fenytoina,
prymidon, karbamazepina) wptywaja na procesy biotransformacji pochodnych 1,4-benzodiazepiny i
prowadza do ostabienia ich dziatania farmakologicznego.
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Picie alkoholu w czasie leczenia klonazepamem nasila dziatanie depresyjne na o§rodkowy uktad
nerwowy i moze doprowadzi¢ do wystapienia reakcji paradoksalnych, jak: pobudzenie
psychoruchowe, agresywne zachowanie. Ponadto alkohol nasila dziatanie sedatywne klonazepamu, az
do wystapienia zaburzen koordynacji ruchowe;j i utraty przytomnosci.

Klonazepam podawany tacznie ze srodkami zwiotczajacymi migsnie szkieletowe przedtuza i nasila ich
dziatanie.

Jednoczesne stosowanie klonazepamu z lekiem antyarytmicznym klasy 1l - amiodaronem, moze
spowodowac nasilenie toksycznosci typowej dla benzodiazepin (jak np. depresja osrodkowa, zaburzenia
koordynacji ruchowej).

Klonazepam stosowany jednocze$nie z innymi lekami przeciwdrgawkowymi, szczegdlnie z hydantoing lub
fenobarbitalem, moze powodowac nasilenie dziatan niepozadanych, dotyczacych hamowanie czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego.

Klonazepam podawany razem z walproinianem sodu moze indukowa¢ stany padaczkowe o typie napadow
nieswiadomosci.

Palenie tytoniu moze spowodowac ostabienie dziatania klonazepamu.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze lub laktacje

Cigza

Stosowanie leku u kobiet w cigzy, zwtaszcza w 11w |11 trymestrze, jest dopuszczalne jedynie w sytuaciji,
gdy jego zastosowanie u matki jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego odpowiednika
jest niemozliwe lub przeciwwskazane. Stosowanie klonazepamu w ostatnim trymestrze cigzy lub okresie
okotoporodowym moze spowodowaé u noworodka obnizenie temperatury ciata, ciSnienia, zaburzenia
rytmu serca, zaburzenia oddychania oraz ostabienie odruchu ssania.

U dzieci matek przyjmujacych przewlekle benzodiazepiny w péznym okresie cigzy rozwija si¢
uzaleznienie fizyczne oraz istnieje ryzyko pojawienia si¢ objawow zespotu odstawienia po urodzeniu.

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac, by zglosity si¢ do lekarza w razie planowania
zajscia w cigze lub podejrzenia o cigze.

Karmienie piersig
Klonazepam przenika do mleka kobiecego. Nie powinien by¢ podawany kobietom karmigcym piersia.

Plodnosé

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie oraz dane epidemiologiczne wskazuja na dzialanie teratogenne
klonazepamu.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Pacjenci chorzy na padaczke nie powinni prowadzi¢ samochodow.

W trakcie leczenia klonazepamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie wolno prowadzi¢ pojazdow, ani
obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Liczba i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta oraz dawki.
Odstawienie klonazepamu z powodu cigzkich dziatan niepozadanych zdarza si¢ rzadko.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zaburzenia w sktadzie morfologicznym krwi
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Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu immunologicznego: rekacje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy opisywano
bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: alergiczne reakcje skorne (wysypki, $wiad, pokrzywka)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak apetytu

Zaburzenia psychiczne

reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsenno$¢, zwickszona pobudliwos¢ i agresywnosé,
nerwowoS$¢, wrogo$¢, zaburzenia snu, koszmary, zaburzenia osobowosci, drzenie miesniowe, drgawki
(nowe rodzaje)

Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po spozyciu alkoholu, u pacjentow w podesztym wieku i
u pacjentow z chorobami psychicznymi.

Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwing¢ si¢ podczas leczenia klonazepamem w dawkach
terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia wzrasta w miare zwigkszania dawek i czasu trwania terapii.
Szczegolnie podatni na rozwdj uzaleznienia sa pacjenci z wywiadem choroby alkoholowej lub innych
uzaleznien.

Nagte przerwanie leczenia moze wywotac zespot odstawienia.

Podczas leczenia klonazepamem moze ujawni¢ si¢ wczesniej istniejgca, niezdiagnozowana depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego: senno$¢, spowolnienie reakcji, bol i zawroty gtowy, nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo, stany splgtania i dezorientacji, ataksja. Dzialania te wyst¢puja najczesciej na poczatku
leczenia, u pacjentéw w podesztym wieku i z reguly ustepujg w czasie trwania dalszej kuracji. W
przypadku nasilenia tych reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i
czestos¢ ich wystepowania.

Niekiedy, tak jak i po innych benzodiazepinach, zwtaszcza po duzych dawkach moze pojawic si¢
dyzartria z mowa zamazang i nieprawidlowym wymawianiem, zaburzenia pamigci.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie, oczoplas)

Zaburzenia serca: bradykardia, bol w klatce piersiowej

Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: rzadko depresja osrodka oddechowego -
moze pojawic si¢ zwlaszcza przy jednoczesnym stosowaniu innych lekow dziatajacych depresyjnie na
osrodek oddechowy. U niemowlat i dzieci, w szczegdlnosci, gdy wystepuja zaburzenia psychiczne,
klonazepam moze zwickszac ilo§¢ wydzieliny oskrzelowe;j i §liny. W takich przypadkach zalecane jest
czeste sprawdzanie droznosci drog oddechowych.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchosci w jamie ustnej, niesmak
pojawiajg si¢ rzadko.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy, zaburzenia
czynno$ci watroby z wystapieniem zottaczki

Zaburzenia skory i tkanki podskomnej: pokrzywka, wypryski, wypadanie wlosow, zaburzenia pigmentacji

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej: ostabienie mig$ni, drzenie migsni, bole migsniowe

Zaburzenia nerek i drog moczowych: zatrzymanie moczu, mimowolne oddawanie moczu lub nietrzymanie
moczu
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Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia libido, impotencja
Opisywano pojedyncze przypadki przedwczesnego rozwoju ptciowego u dzieci z pojawieniem si¢
drugorzedowych cech ptciowych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ogolne ostabienie, omdlenia
W niektdrych postaciach padaczki podczas dtugotrwatego leczenia moze zwigkszy¢ si¢ czestotliwosé
napadow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W wyniku przedawkowania klonazepamu moga wystgpi¢ nastepujace objawy: sennos¢, stan dezorientacji,
niewyrazna mowa, a w ciezkich przypadkach utrata przytomnosci, $pigczka. Niebezpieczne dla zycia moga
okaza¢ si¢ zatrucia spowodowane jednoczesnym podaniem klonazepamu i alkoholu lub klonazepamu i
innych lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy.

Postepowanie

Postepowanie w przypadku zatrucia klonazepamem polega na jak najszybszym usunigciu z organizmu
niewchtonigtego jeszcze leku lub zmniejszeniu jego wehianiania z przewodu pokarmowego. U pacjentow,
ktorzy przyjeli klonazepam w dawce powyzej 0,4 mg/kg mc., a od przyjecia nie uptyneta godzina, nalezy
rozwazy¢ podanie wegla aktywnego (50 g dla dorostych, 10 do 15 g dla dzieci). Jesli przedawkowano tylko
klonazepam, ptukanie zotadka nie jest konieczne. U pacjentdéw, u ktorych w ciagu 4 godzin od zazycia leku
nie pojawily si¢ zadne objawy zatrucia, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze nie pojawig si¢ one w ogole.
Nalezy kontrolowa¢ drozno$¢ drog oddechowych, tetno i cisnienie t¢tnicze krwi, a w razie potrzeby, w
zaleznosci od stanu pacjenta, wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Specyficznym antidotum jest flumazenil (antagonista receptorow benzodiazepinowych), ktéry mozna podac
dozylnie w sytuacji naglace;j.

Ostrzezenie
Flumazenil nie jest wskazany u pacjentow przyjmujacych klonazepam przewlekle. Chociaz flumazenil

sam wykazuje stabe dziatanie przeciwdrgawkowe, jednak nagte zablokowanie dziatania
benzodiazepiny moze sprowokowac¢ napad drgawkowy, szczegolnie u osob z padaczka w wywiadzie.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrgawkowe, pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: NO3AEO1

Klonazepam jest pochodng benzodiazepiny. Dziata na wiele struktur o§rodkowego uktadu nerwowego -
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przede wszystkim na uktad limbiczny i podwzgoérze, czyli struktury zwiagzane z regulacja czynnosci
emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny nasila on hamujace dziatanie neuronéw GABA-ergicznych
w obrebie kory mozgowej, hipokampu, mézdzku, rdzenia i innych struktur osrodkowego uktadu
nerwowego. Nastepstwem tego jest zmniejszenie aktywnosci réznych grup neurondéw: noradrenergicznych,
cholinergicznych, dopaminergicznych i serotoninergicznych. Stwierdzono istnienie specyficznych dla
benzodiazepin miejsc wigzania, ktore sg biatkowymi strukturami blonowymi, majacymi zwigzek z
kompleksem ztozonym z receptora GABA - A oraz kanatu chlorkowego. Dziatanie klonazepamu polega na
zmianie ,,czuto$ci” receptora GABA-ergicznego, co powoduje zwigkszenie powinowactwa tego receptora
do kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem hamujagcym. W
wyniku aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwigkszenie naptywu jonow chloru do
wnetrza neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony komorkowej i w efekcie do
zahamowania czynno$ci neuronu (tzn. uwalniania neuroprzekaznika). Klinicznie klonazepam wykazuje
dzialanie przeciwdrgawkowe, przeciwlekowe, uspokajajace, dziata rowniez umiarkowanie nasennie i
zmniejsza napigcie migsni szkieletowych. Klonazepam podnosi prég drgawkowy i1 zapobiega
wystepowaniu uogolnionych napadow drgawkowych. Lagodzi przebieg zarowno napadow padaczkowych
uogo6lnionych jak i ogniskowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Klonazepam dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po doustnym podaniu, biodostepnos¢

wynosi 90%. Po doustnym podaniu pojedynczej dawki maksymalne stezenie w surowicy krwi obserwuje si¢
po 1 do 4 godzin. Klonazepam wigze si¢ z biatkami krwi w okoto 85%. Przenika przez barier¢ krew-ptyn
mozgowo-rdzeniowy i przez tozysko, przenika rowniez do mleka. Objeto$¢ dystrybucji wynosi 1,8 - 4,4
L/kg. Klonazepam jest metabolizowany w watrobie do zwigzkow nieaktywnych farmakologicznie. Okres
poltrwania wynosi 20 do 60 godzin. Wydalany jest gtdwnie z moczem w postaci metabolitow. Mniej niz
0,5% przyjetej dawki wydalane jest przez nerki w niezmienionej postaci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych na zwierzetach (szczury, myszy) otrzymujacych klonazepam w dawkach
3, 91 18 razy wiekszych niz maksymalne dawki stosowane u ludzi, obserwowano co najmniej
dwukrotne zwiekszenie czgstosci wystepowania wad wrodzonych w poréwnaniu do grupy kontrolnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Clonazepamum TZF, 0,5 mg:
Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Zelatyna

Zbkcien pomaranczowa (E 110)
Talk

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Clonazepamum TZF, 2 mg:
Skrobia ziemniaczana

Skrobia ryzowa
Karboksymetyloskrobia sodowa
Zelatyna

Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Talk

Magnezu stearynian
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Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC oranzowej lub folii Aluminium/PVC/PE/PVdC biatej w tekturowym

pudetku.

30 szt. — 1 blister po 30 szt.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Clonazepamum TZF 0,5 mg: Pozwolenie nr R/1356

Clonazepamum TZF 2 mg: Pozwolenie nr R/1355

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Clonazepamum TZF 0,5 mg

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.03.1986 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.04.2014

Clonazepamum TZF 2 mg

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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