Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Klonafen, 0,5 mg, tabletki
Klonafen, 2 mg, tabletki
Clonazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Klonafen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klonafen
Jak stosowac lek Klonafen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klonafen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1. Coto jest lek Klonafen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Klonafen zawiera substancje czynng klonazepam, ktora nalezy do grupy lekow o nazwie
benzodiazepiny.

Klonafen jest stosowany w przypadku braku odpowiedzi na inne leki w leczeniu wigkszosci typéw padaczki,
zwlaszcza napadoéw nieswiadomosci, w tym atypowych napadow nieswiadomosci, napadéw miokloniczno-
atonicznych i toniczno-klonicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klonafen

Nie nalezy przyjmowac leku Klonafen, jesli pacjent jest uczulony na:

o klonazepam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6),

¢ inne leki z grupy benzodiazepin, takie jak diazepam, flurazepam i temazepam.

Nie nalezy przyjmowac leku Klonafen, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania
leku Klonafen.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Klonafen, jesli u pacjenta wystepuja:

e powazne trudnosci z oddychaniem;

e cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

e problemy z naduzywaniem alkoholu lub $§rodkéw psychoaktywnych (lekow przepisanych przez lekarzy
lub narkotykow);

e $pigczka.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Klonafen, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W

przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania

leku Klonafen.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Mysli i zachowania samobdjcze

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak klonazepam,
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jesli w dowolnym momencie u pacjenta
wystapig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Klonafen nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e Pacjent ma choroby nerek, watroby lub zwigzane z oddychaniem.

e U pacjenta stwierdzono chorobe zwana miastenig (objawiajaca si¢ ostabieniem migsni i szybkim
meczeniem Si¢).

e Pacjent regularnie spozywa alkohol, przyjmuje leki w celach nieleczniczych lub narkotyki, albo w
przesztosci miat problemy z naduzywaniem alkoholu, lekéw lub narkotykow.

o U pacjenta stwierdzono stan zwany zespotem bezdechu sennego (w ktérym dochodzi do zatrzymania
oddychania podczas snu).

o U pacjenta wystgpuje ataksja (moze wystapi¢ drzenie i niestabilno$¢, niewyrazna mowa lub szybkie
ruchy galek ocznych).

¢ U pacjenta stwierdzono rzadka, dziedziczna chorobe¢ krwi zwana porfiria.

e Pacjent jest w podeszlym wieku lub jest ostabiony; lekarz moze dostosowac dawke.

e W przeszto$ci wystepowala u pacjenta depresja i (lub) proby samobojcze.

Psychozy
Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin w leczeniu pierwszego rzutu zaburzen psychotycznych.

Niepamie¢ (zaburzenia pamigci)

Lek ten, stosowany w dawce przepisanej przez lekarza, moze rowniez powodowac przemijajace zaburzenia
pamigci (niepami¢¢ nastepcza). Oznacza to na przyktad, ze czynno$ci wykonywane po przyjeciu leku nie
zostang zapamietane. TO dzialanie moze wigza¢ si¢ z niewta§ciwym zachowaniem. Ryzyko niepamigci
nastepczej zwigksza si¢ podczas podawania wiekszych dawek (patrz punkt 4).

Choroby uktadu nerwowego i uktadu mie$niowo-szkieletowego

Dziatania niepozadane dotyczgce uktadu nerwowego i migséni szkieletowych oraz zmegczenie, ktore sa
stosunkowo czeste 1 zazwyczaj przemijajace, ustepuja zwykle samoistnie lub po zmniejszeniu dawki w
trakcie leczenia. Mozna ich czesciowo unikna¢ przez powolne zwigkszanie dawki na poczatku leczenia.
Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia i w duzych dawkach moga wystapi¢ odwracalne
zaburzenia, takie jak dyzartria (zaburzenia mowy), zaburzenia koordynacji chodu i ruchéw (ataksja)
lub oczoplas i zaburzenia widzenia (podwojne widzenie).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Wiadomo, ze stosowanie benzodiazepin moze powodowac¢ reakcje odwrotne do oczekiwanych (tzw.
paradoksalne), takie jak niepokoj ruchowy, nerwowos$¢, drazliwos¢, agresywnosc, lek, urojenia, gniew,
koszmary senne, omamy, psychozy, niewlasciwe zachowanie i inne niepozadane dziatania zwigzane z
zachowaniem (patrz punkt 4). W takim przypadku leczenie tym lekiem nalezy przerwa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Te paradoksalne reakcje wystepuja czgsciej u dzieci i mlodziezy, jak rowniez u pacjentow w podesztym
wieku (punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Klonafen”).

Przerwanie leczenia/objawy odstawienia:

Objawy odstawienia mogg wystapi¢ zwlaszcza po zakonczeniu dlugotrwalego leczenia, szczegdlnie w
duzych dawkach. Objawami odstawienia mogg by¢ drzenie, pocenie si¢, pobudzenie, zaburzenia snu i Igk,
bole glowy, biegunka, bole migsni, krancowe stany Iekowe, napiecie, niepokdj ruchowy, wahania nastroju,
splatanie, drazliwos$¢ 1 napady padaczkowe (ktdre mogg by¢ zwigzane z choroba podstawows).

DCP_ RN_21.11.2022 v3



W ciezkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy: uczucie oderwania od siebie lub otoczenia,
zwickszona wrazliwo$¢ stuchu (nadwrazliwo$¢ na dzwiek), nadwrazliwos$¢ na swiatto, hatas i kontakt
fizyczny, uczucie drgtwienia i mrowienia rak i ndég, omamy.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawow odstawienia jest wicksze po naglym przerwaniu leczenia, nalezy
unika¢ naglego odstawienia klonazepamu, a leczenie nalezy zakonczy¢ przez stopniowe zmniejszanie
dawki — dotyczy to nawet leczenia krotkotrwatego (patrz punkt 3).

Tolerancja
Po dlugotrwalym stosowaniu moze wystgpic tolerancja na klonazepam.

Niemowleta i mate dzieci
U niemowlat i matych dzieci lek ten moze zwigkszaé ilos¢ wydzieliny oskrzelowe;j i §liny, dlatego nalezy
upewnic sie, ze droznos¢ drog oddechowych jest zachowana.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w przypadku watpliwosci, przed
zastosowaniem leku Klonafen nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Klonafen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Klonafen moze wptywaé na dziatanie innych lekow. Réwniez niektore inne leki moga wptywacé na
dziatanie leku Klonafen.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych

lekow:

o leki dziatajace osrodkowo, np. stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, lamotrygina,
hydantoiny, barbiturany, fenobarbital, fenytoina, prymidon lub walproiniany), opioidowe leki
przeciwbolowe, leki stuzace do znieczulenia ogdlnego, tabletki nasenne, leki psychotropowe, leki
przeciwdepresyjne, osrodkowo dziatajace leki obnizajace cisnienie krwi

o flukonazol (lek przeciwgrzybiczy).

Jednoczesne stosowanie leku Klonafen i opioidéw (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym i niektore leki przeciwkaszlowe) zwieksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w
oddychaniu (depresji oddechowej) i $pigczki oraz moze zagraza¢ zyciu. Dlatego jednoczesne stosowanie
tych lekow nalezy rozwazy¢ jedynie w przypadku, gdy nie jest mozliwe zastosowanie innych metod
leczenia.

Jezeli jednak lekarz przepisze lek Klonafen jednoczesnie z opioidami, powinien on ograniczy¢ dawke i czas
trwania rownoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub krewnych o
opisanych powyzej objawach przedmiotowych i podmiotowych. W przypadku wystapienia takich objawow
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Operacje
W przypadku planowanego znieczulenia przed zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym wazne jest,
aby poinformowac¢ lekarza lub dentyste o przyjmowaniu leku Klonafen.

Lek Klonafen a alkohol

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Klonafen. Powodem tego jest ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych. Alkohol moze réwniez nasila¢ dziatanie leku Klonafen, co moze prowadzi¢ do
cigzkiej sedacji, ktora moze doprowadzi¢ do $pigczki lub zgonu.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leczenia lekiem Klonafen nie nalezy przerywa¢ w okresie cigzy bez zgody lekarza, poniewaz nagle
przerwanie leczenia lub niekontrolowane zmniejszenie dawki moze prowadzi¢ do wystgpienia napadow
padaczkowych podczas cigzy, ktore moga zaszkodzi¢ matce lub nienarodzonemu dziecku. Klonazepam
mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko w przypadku wyraznych wskazan zgodnie z zaleceniami lekarza.
Wiadomo, ze ma on szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

Klonazepamu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. W przypadku koniecznos$ci zastosowania
klonazepamu nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub narzgdzi
podczas stosowania leku Klonafen. Moze to spowolnic¢ reakcje, szczegodlnie na poczatku leczenia. W razie
watpliwosci, czy pacjent moze wykonywac¢ dana czynno$¢, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Uzaleznienie
Podczas przyjmowania leku istnieje ryzyko uzaleznienia, ktore zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania
leczenia, jak rowniez u pacjentow z chorobg alkoholowsg i (lub) naduzywaniem lekow lub narkotykow w

wywiadzie.

Lek Klonafen zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Klonafen

Lek Klonafen nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Lekarz powinien dostosowa¢ dawke leku Klonafen indywidualnie dla kazdego pacjenta, na podstawie jego
wieku, odpowiedzi na leczenie i tolerancji.

W przypadku niemowlat i dzieci za bardziej odpowiednia uznaje si¢ inng posta¢ farmaceutyczng (roztwor
doustny).

Aby unikna¢ dziatan niepozadanych na poczatku leczenia, wazne jest rozpoczecie leczenia od matej dawki
poczatkowej, na przyktad:

Niemowleta 1 dzieci (<10 lat lub <30 kg masy ciata): 0,01 mg/kg mc. na dobe do 0,05 mg/kg mc. na dobe.
Dzieci (>10 lat lub >30 kg masy ciata): 0,25 mg dwa razy na dobg

Mtodziez (w wieku od 13 do 18 lat) i dorosli: 0,5 mg dwa razy na dobe.

Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ az do osiagnigcia wymaganej dobowej dawki podtrzymujace;.
Dobowg dawke podtrzymujacag nalezy osiagnac na przestrzeni 2 do 4 tygodni leczenia.

W zalezno$ci od wieku, dawki podtrzymujace moga by¢ stosowane zgodnie z ponizszymi zaleceniami:
Dla niemowlat i dzieci w wieku do 10 lat lub o masie ciata do 30 kg dawka podtrzymujaca wynosi 0,1 do 0,2
mg/kg mc. na dobg.

Dawka w mg
Dzieci (>10 lat lub >30 kg masy ciata) 3-6
Mtodziez (w wieku od 13 do 18 lat) i dorosli 4-8
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Dawki dobowe nalezy podzieli¢ na 3 lub 4 dawki pojedyncze na dobe; w razie potrzeby mozna je zwiekszy¢.
Maksymalna zalecana dawka u dorostych wynosi 20 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nalezy stosowac najmniejsza mozliwg dawke. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy
zachowa¢ w przypadku osob w podesztym wieku, zwtaszcza w okresie stopniowego zwickszania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczna modyfikacja dawki u tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nie powinni by¢ leczeni tym produktem leczniczym
(patrz punkt 2). U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy
stosowa¢ najmniejszg mozliwa dawke.

Sposob podawania

Tabletki przeznaczone sg do podawania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ bez zucia, popijajac niewielka
iloscig ptynu.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki w zaleznosci od mocy leku (patrz punkt 6).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Klonafen

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Klonafen nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy wziac¢ ze soba opakowanie leku.

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek moze wystapi¢ ospatos¢, sennos¢, uczucie pustki w gtowie, brak
koordynacji lub zmniejszona odpowiedz na bodzce.

Pominigcie zastosowania leku Klonafen

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, nalezy ja poming¢. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyklej
porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Klonafen

Jesli pacjent jest dtugotrwale leczony lekiem Klonafen (tj. lek jest podawany od dawna), moze rozwing¢ sie

uzaleznienie od tego leku i moga wystgpi¢ objawy odstawienia (patrz punkt 4).

o Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez konsultacji z lekarzem. W takim przypadku napady moga
powroci¢ i moga wystapi¢ objawy odstawienia (patrz punkt 2 i 4).

e Jesli zmniejszenie dawki lub zaprzestanie stosowania leku Klonafen jest konieczne, musi to odbywac si¢
stopniowo. Lekarz poinformuje pacjenta, jak to zrobic.

Jesli kto$ inny omytkowo przyjmie tabletki leku Klonafen, powinien natychmiast porozmawia¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Klonafen moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent uwaza, ze lek sprawia, iz pacjent czuje si¢ Zle,
lub jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e Nagly obrzek gardta, twarzy, warg i jamy ustnej. Moze to utrudni¢ oddychanie lub przetykanie.
e Nagly obrzek dtoni, stop i kostek.
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Wysypka skorna lub §wiad.

Dusznos¢, obrzgk kostek, kaszel, zmgczenie i przyspieszone bicie serca.

Bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do szyi i barkow oraz do lewego ramienia.
Agresja, hiperaktywno$¢, drazliwos$¢, nerwowos¢, pobudzenie, wrogosé lub niepokd.

Zaburzenia snu, koszmary senne i niezwykte sny.

Zaburzenia psychiczne, takie jak widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy), urojenia
(przekonanie o rzeczach, ktore nie sa prawdziwe) i problemy z mowa.

Niewlasciwe zachowanie, zmiany emocjonalne i zmiany nastroju.

o Napady padaczkowe, ktore nie wystepowaly wczesdniej.

e Problemy z oddychaniem (depresja oddechowa). Wczesne objawy obejmuja nagle glosne, cigzkie i
nierowne oddychanie. Skéra moze sta¢ si¢ niebieska.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
Uczucie senno$ci i zmeczenie

Wydtuzenie czasu reakcji

Ostabienie lub wiotko$¢ mig$ni

Zaburzenia koncentracji

Zawroty glowy

Niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas)
Uczucie zmgczenia

Niepewne ruchy i chéd (ataksja)

Rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)

e Objawy takie jak uczucie zmgczenia, tatwe powstawanie siniakow, dusznos$¢ i krwawienie z nosa, ktore
moga by¢ objawami zaburzen krwi.

Mdtosci (nudnosci)

Bol glowy

Rozstroéj zotadka

Wysypki skorne, pokrzywka (wypukla wysypka) i swedzenie skory
Zmiana zabarwienia skory

Wypadanie wlosow (wlosy zazwyczaj odrastajg)

Zmiany popedu ptciowego

Trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji (zaburzenia erekcji)
Wyciek moczu (nietrzymanie moczu)

Bardzo rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb)
e Napady uogdlnione

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac czestoSci na podstawie dostepnych danych)

Gwaltowne ruchy (zaburzenia koordynacji)

Splatanie i uczucie zagubienia (dezorientacja)

Niepokoj ruchowy

Chwiejnos¢ podczas chodzenia

Trudnosci z zapamigtywaniem nowych rzeczy

Depresja

Podwdjne widzenie

Ryzyko upadkow i ztaman kosci — dotyczy to zwykle 0os6b w podesztym wieku i 0s6b przyjmujacych
inne leki uspokajajace (lub alkohol).
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Opis wybranych dzialan niepozadanych

Z literatury wynika, ze stosowanie benzodiazepin (grupa lekow stosowanych w leczeniu napadow
padaczkowych i zaburzen snu) moze zwigkszaé ryzyko zapalenia ptuc (zakazenia phuc).

Objawy odstawienia

Klonazepam moze powodowac uzaleznienie pierwotne. Stosowanie benzodiazepin, takich jak Klonafen,
moze uzalezni¢ pacjenta od leku. Oznacza to, ze w przypadku szybkiego przerwania leczenia lub zbyt
szybkiego zmniejszenia dawki moga wystapi¢ objawy odstawienia leku.

Objawy moga obejmowac:

Problemy ze snem

Bole mieg$ni, drzenia i uczucie niepokoju

Uczucie Ieku, napiecia, splatania, drazliwosci lub pobudzenia, badz zmiany nastroju

Zwigkszona potliwos¢

Bol glowy

Biegunka

Rzadziej wystepujace objawy odstawienia obejmuja:

Wrazliwos¢ na §wiatto, hatas i kontakt fizyczny

Widzenie Iub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy)

Mrowienie i dretwienie rak i nog

Poczucie utraty kontaktu z rzeczywisto$cia

Inne dzialania niepozadane u niemowlat i dzieci

o Jesli niemowlg lub mate dziecko przyjmuje lek Klonafen, nalezy je uwaznie obserwowaé, poniewaz moga
wystgpi¢ problemy z oddychaniem, kaszel lub zadtawienia. Moze to by¢ spowodowane zwigkszeniem
ilosci wydzieliny oskrzelowej i §liny.

o Wczesne dojrzewanie piciowe u dzieci. Jest to odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku Klonafen.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Klonafen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Blistry przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po napisie ,,EXP”.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Tabletki nalezy zachowa¢ tylko na zalecenie lekarza.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klonafen

Substancja czynng leku Klonafen jest klonazepam.
Klonafen, 0,5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg klonazepamu.
Klonafen, 2 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 2 mg klonazepamu.

Pozostate sktadniki to:

laktoza jednowodna

celuloza mikrokrystaliczna typu 102
skrobia zelowana, kukurydziana
magnezu stearynian

Jak wyglada lek Klonafen i co zawiera opakowanie

Klonafen, 0,5 mg

Biate Iub biatawe, podtuzne, ptaskie tabletki z linig podzialu po jednej stronie.
Wielko$¢ 9 mm x 4,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Klonafen, 2 mg

Biale lub bialawe, okragtle, ptaskie tabletki z krzyzykiem dzielacym po jednej stronie.
Srednica to 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie lub cztery réwne dawki.

Opakowanie: 14, 20, 30, 50, 60, 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811 18 14

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

- Polska Klonafen

- Wiochy Clonazepam TZF

- Hiszpania Clonazepam TZF, 0,5 mg, 2 mg, comprimidos
- Holandia Clonazepam TZF 0,5 mg, 2 mg, tabletten

- Portugalia Clonazepam TZF

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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