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| — Identificacdo do medicamento

clonazepam
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos de 2,0 mg:

Embalagens contendo 20, 30 e 40 comprimidos.

Embalagens hospitalares contendo 60, 400, 450 ed@@primidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos de 2,0 mg:

clonazepam .......cccccveeveeciiiiiiie e 2,0 mg

EXCIPIENtE™ 0.S.P. veeeeeeevereeee e e 1 comp.

* Excipientes: amido pré-gelatinizado, celulose noicistalina, lactose monoidratada e estearato de
magneésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com atencéo as informagdes abaixo. Se tivadds, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Distarbio epiléptico

O clonazepam € indicado para tratar crises epilépt espasmos infantis (Sindrome de West).

O clonazepam também é indicado para:

Transtornos de ansiedade

- Como ansiolitico em geral.

- Disturbio do panico com ou sem medo de espa@rsoab

- Fobia social (medo de situag6es como falar erigmjb

Transtornos do humor

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

- Depresséo maior: associado a antidepressivosprassao ansiosa e inicio do tratamento.
Sindromes psicéticas

- Acatisia (inquietacao extrema, geralmente prodagmor medicamentos psiquiatricos).

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

Vertigem e distarbios do equilibrio: nduseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos @rbalist
auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensagcdo de queimagdo parte interna da boca, sem alteracdes
fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O clonazepam pertence a classe dos benzodiazepimedicamentos que causam inibicdo leve do
sistema nervoso, com consequente acao anticonzotsiv sedativa leve, relaxante muscular e
tranquilizante.

A acdo do clonazepam oral dose Unica inicia em 80 minutos e se estende por 6 a 8 h em crian8as e
a 12h em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O clonazepam é contraindicado a pacientes comdapsibilidade conhecida a clonazepam ou a qualquer
dos excipientes do medicamento, em pacientes csuficiéncia respiratéria grave ou comprometimento
do figado grave, pois os benzodiazepinicos podean Eeocorréncia de comprometimento do sistema
nervoso, secundario ao problema no figado.

O clonazepam comprimido € contraindicado paratarranto de transtornos do panico em pacientes com
historico médico de apneia do sono.

O clonazepam é contraindicado a pacientes comaeai@agudo de angulo fechado. O clonazepam pode
ser usado por pacientes com glaucoma de angultoablesde que estejam recebendo terapia apropriada.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar clonazepam, informe seu médico sé tem ou teve:

1) outros problemas de saude, como doencas ngspuf®mdes ou figado (p/ ex.: cirrose hepética),
distarbio neuromuscular ou respiratério, porfiibénca onde ocorre deficiéncia de enzimas espesific
na via da biossintese do heme);

2) sinais ou sintomas de depresséo e/ou tentatigaididio;

3) intolerancia a galactose (agucar) ou deficiédeitactase (enzima que quebra a lactose);

4) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenag@mdeisnentos por problema do cerebelo ou medula);
5) uso regular ou intoxicagao aguda por alcool rogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamemtootonazepam.

N&o tome clonazepam com alcool e/ou depressoresstima nervoso central, essa combinacdo pode
aumentar os efeitos de clonazepam, com potenalacde grave que pode resultar em coma ou morte,
depressao cardiovascular e/ou respiratéria.

Caso ocorram reacdes paradoxais (vide item “Quainaes que este medicamento pode me causar?”)
durante o tratamento, fale com seu médico, posoado medicamento deve ser descontinuado.

Pode ocorrer amnésia anterdgrada (perda da hatglide criar novas memérias e absorver novas
informacdes) com o uso de benzodiazepinicos ensdesgpéuticas.

O clonazepam pode precipitar 0o estado de mal djgitéfcrises epilépticas em sequéncia rapida). Fale
com seu médico antes de aumentar a dose ou inggrahruptamente esta medicacgéo.

Abuso e dependéncia do medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desemaito de dependéncia fisica e psicoldgica. O risco
de dependéncia aumenta com a dose, tratamentamgaodlos e em pacientes com histéria de abuso de
alcool ou drogas.

Em caso de dependéncia, especialmente com dosesl@e a descontinuacéo brusca do tratamento sera
acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicalis&irbio comportamental, tremor, sudorese,
agitacado, disturbios do sono e ansiedade, dor loecaa diarreia, dores musculares, caimbras, amgeda
extrema, tenséo, cansago, inquietacéo, alteracBorder, confusao, irritabilidade e convulstes ¢iggeés

gue podem ser associadas a doenca de base. Em gas@s, desrealizacdo (sentimentos de
estranhamento ou distanciamento em relacéo ao at@pidespersonaliza¢éo (processo psiquico, onde se
tem a impressao de que se é estranho a si mesipe)jsdnsibilidade ao som, luz, ruidos e ao contato
fisico, sensagBes anormais, formigamentos, aludesa@ risco dos sintomas de abstinéncia é mai ap
descontinuacédo subita do tratamento, portantoieadat brusca do medicamento deve ser evitada. O
tratamento (mesmo de curta duracdo) deve seromido pela reducdo gradativa da dose diaria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

O clonazepam pode lentificar as reacdes, efeitavagio com o uso de alcool.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informacgdes de que o clorezemusaoping. Em caso de davidas, consulte o
seu médico.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O clonazepam s6 deve ser administrado a gestaeté®ws/er indicacdo absoluta e se os beneficios
potenciais superarem os riscos para o feto. O pégp@an pode prejudicar seu bebé. Informe seu médico
se estiver gravida ou se esta tentando engravidaso de altas doses no ultimo trimestre da gestaga

no trabalho de parto pode causar irregularidadedationento cardiaco do feto e baixa temperatura
corpérea, falta de tbnus muscular, depressdo at8pa e dificuldade de suc¢do no bebé. Tanto a
gestagdo quanto a suspenséo do clonazepam podeenbartaa epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Se veaBnente precisar tomar clonazepam, a
amamentacdo deve ser descontinuada.

Uso em criancas

Avaliar o risco/beneficio do uso de clonazepammgdoprazo em pacientes pediatricos com distarbios
epilépticos. O clonazepam pode aumentar a salivagi® secrecfes bronquicas em lactentes e criancas
pequenas. Atencdo: manter as vias aéreas livres.



N&o ha dados de eficacia/seguranca de clonazepameanres de 18 anos com disturbio do panico.

Uso em idosos
Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser rea@mepacientes idosos do que em pacientes mais
jovens, mesmo em concentra¢des plasmaticas sigiilare

Principais interages medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando outros mewiotos, incluindo as substancias a seguir, poss ela
podem interagir com o clonazepam:

- Depressores do sistema nervoso central e alcool;

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

- Medicamentos para o estdmago.

Interac8es farmaco-alimento
Interac6es com alimentos ndo foram estabelecidasu&® de toranja pode aumentar o efeito de
clonazepam.

InteracBes farmaco-laboratério
InteragBes com testes laboratoriais néo foram elgeidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Os comprimidos de clonazepam devem ser consenadotemperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Protegidos da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
Os comprimidos de clonazepam s&o brancos, cirgjlaieonvexos e monossectados.

Caracteristicas organolépticas
O clonazepam comprimido ndo apresenta caractadstinarcantes que o diferenciem de outros
comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos por via oral com pouca quad#die liquido néo alcodlico.

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

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

Disturbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida emd@es. Aumentar a critério médico. Dose de
manutenc¢do: serd definida pelo seu médico, de acami sua resposta.

Dose diaria maxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise sédica.

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idad® dag 8le peso: Dose inicial média: 0,01 a 0,03
mg/kg/dia. Nao exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido 2wu 3 doses diarias.




Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose iniciall,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A dos#epo
ser aumentada, a critério médico, até atingir s dies manutencado individual, usualmente de 3 a 6
mg/dia.

Sempre que possivel, dividir a dose diaria em sldguais. Caso ndo seja possivel, a maior dose dev
ser tomada antes de deitar.

Transtornos de ansiedade

- Distarbio do panico: Adultos: - Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida emddses. Pode-se aumentar a
dosea critério médico. - Dose de manutencéo: irit@édico, de acordo com sua resposta. A dose
tomada

ao deitar reduz a inconveniéncia da sonolénciale per desejavel no inicio do tratamento. A retirad
deve ser gradual, até que o0 medicamento seja &n&nsuspenso.

- Como ansiolitico em geral0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 md/8ia (dividida em
3x/dia).

- Fobia social:0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Des®mendada: 1,0 a 2,5 mg/dia.

Transtornos do humor

- Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dosemeadada: 2,0 a 4,0
mg/dia.

- Depresséo maiofassociado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/diaePecomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.

Sindromes psicoticas
- Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a §/@ian

Sindrome das pernas inquietas0,5 mg a 2,0 mg/dia.

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

Sindrome da boca ardente0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0iang/

Uso em idososA dose mais baixa possivel deve ser utilizadadoweds. Deve-se ter especial cuidado
durante as alterac6es na dose.

Comprometimento do figado:pacientes com comprometimento do figado grave e&erd ser tratados
com clonazepam e pacientes com comprometimentdibepéve a moderado devem receber a dose mais
baixa possivel.

InstrucBes especiais de administracao

O clonazepam pode ser usado com outros antiegi&ptNesse caso, seu médico ajustard a dose de cada
medicamento para atingir o efeito ideal.

Nao pare de tomar clonazepam subitamente, vocétpod®vas crises epilépticas. Somente seu médico
podera orientar a interrupgéo do tratamento redozgradualmente a dose utilizada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca dobre a dose na préxima tomada. Apenas centiom a préxima dose no tempo determinado.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Algumas reacdes sdo transitorias e desaparecemtaspamente no decorrer do tratamento ou com
reducdo da dose.

As reagfes que ocorreram end% dos pacientes em estudos clinicos foram: snai@lédor de cabeca,
infeccao das vias aéreas superiores, cansaco, gepeessao, vertigem, irritabilidade, insoniadpeda
coordenacao de movimentos e da marcha, perda dibaqunausea, sensacao de cabeca leve, siraisite
concentracao prejudicada.



P&s-comercializacao:

Distarbios do sistema imunoldgico:reacdes alérgicas e muito poucos casos de anafi{eeacéo
alérgica grave).

Disturbios endécrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade préoom®mpleta em criancgas.

Disturbios psiquiatricos: amnésia, alucinacdes, histeria, tentativa de dinicidespersonalizagédo,
disturbio de memodria, desinibicdo organica, idedaikidas, lamentagdes, distirbios emocionais e de
humor, estado confusional e desorientagdo. Deprgesde estar associada a doenca de base. Reacgles
paradoxais: inquietacdo, agitacdo, irritabilidadgressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade,
distarbios do sono, delirio, raiva, pesadelos, eenanormais, alucinac@es, psicose, hiperatividade,
comportamento inapropriado e outros efeitos corapmehtais. Alteracdes da libido (casos raros).
Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e deperid&o medicamento”.

Distarbios do sistema nervoso:diminuicdo da concentracdo, sonoléncia, lentificachipotonia
muscular, tonturas, ataxia sdo frequentes e gendémieansitorias. Dor de cabeca (raro). Distarbios
reversiveis: dificuldade para articular a fala,om@lenacdo de movimentos e da marcha, movimento
anormal dos olhos. Pode haver esquecimento derfatestes, associado a alteragéo de comportamento.
Pode haver aumento das crises convulsivas em detetas formas de epilepsia. Perda da voz,
movimentos grosseiros e descoordenados de brggmsas, coma, tremor, perda de forca de um lado do
corpo, sensacdo de cabeca leve, falta de enerdimmegamento e alteracdo da sensibilidade nas
extremidades.

Distarbios oculares:visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”

Disturbios cardiovasculares: palpitacdes, dor toracica, insuficiéncia cardiad@gncluindo parada
cardiaca).

Disturbios respiratérios: congestdo pulmonar, congestdo nasal, hipersecreqése, falta de ar,
bronquite, rinite, faringite. Pode ocorrer depressspiratoria. O clonazepam pode aumentar a paadug
de saliva ou de secregdo bronguica (secrecdo asgaéreas) em lactentes e criangas.

Disturbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipacéore@, boca seca,
incontinéncia fecal (perda do controle da evacuaggastrite, aumento do figado, apetite aumentado,
gengivas doloridas, dor abdominal, inflamacdo gasstinal, dor de dente. Nauseas e sintomas
epigastricos (raro) (sintomas na regido do estéjnago

Distarbios da pele/tecido subcutaneourticaria (placas avermelhadas na pele que cocastaihie),
coceira, erupcdo cutanea, perda de cabelo traasithbescimento anormal de pelos, inchaco na face e
tornozelo, alteracdes da pigmentacéo (raro).

Distdrbios musculoesqueléticos/tecido conectivo:fraqueza muscular, frequente e geralmente
transitéria. Dor muscular, dor nas costas, fratt@amatica, dor na nuca, deslocamentos e tensdes.

Distirbios renais/urinérios: dificuldade para urinar, perda urinaria durantsoao, nocturia (levantar
para urinar a noite), retencao urindria, infecgddrato urinario. Incontinéncia (raro).

Distarbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminuicdo de interesse seXogloténcia
(raro).

Disturbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitéria. Reagéesdoxais: vide item “DistUrbios
psiquiatricos”.

LesBes e envenenamentguedas e fraturas. Risco maior em pessoas usamids gedativos incluindo
bebidas alcodlicas e em idosos.

Exames complementaresdiminuicdo do niumero de plaquetas (raro). Dimiaaidos glébulos brancos
e anemia, alteracdes dos exames da funcéo do figado



Disturbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratacao, deterioracdo geral, febre, aumensogdnglios linfaticos, ganho ou perda de
peso, infeccao viral.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonol&ocifysdo mental, ataxia (perda da coordenacéo dos
movimentos), disartria e nistagmo, confusdo meetalitacéo e lentiddo de movimento. A superdose de
clonazepam esta raramente associada com risco de,ncaso o medicamento tenha sido tomado
isoladamente, mas pode levar a arreflexia (ausé&leigeflexos), apneia, hipotenséo arterial, deficess
cardiorrespiratéria e coma. Se ocorrer coma, non@iale tem duracao de poucas horas; porém, pode ser
prolongado e ciclico, particularmente em idososlefiressdo respiratéria por benzodiazepinicos é mais
séria em pacientes com doenga respiratoria.

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

Conduta

Monitorar sinais vitais e instituir medidas de stipa@ critério médico.

Adverténcia

O flumazenil ndo é indicado a pacientes com epdegpse foram tratados com benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0235.1124
Farm. Resp.:Dra. Telma Elaine Spina

CRF-SP 22.234

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortola&dia/
CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

ou

Registrado e Embalado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortola&dia/
CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA
Manaus/AM

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. O ABUSO DESTE MEDICAME NTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.

SAC - 0800-191914
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti

do/rfm@cdo que altera bula

Dados das altera¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 2,0
mg:
10459 — Embalagens
GENERICO — Atualizacéo de texto de bula contendo 20, 30 e 4(Q
22/02/2016| 1290075/16-3 Incluséo Inicial de NA NA NA NA conforme bula padréo publicada no VP / VPS | comprimidos.
Texto de Bula — bulario Embalagem
RDC 60/12 hospitalar contendo
60, 400, 450 e 500
comprimidos.
VP: 3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempp
posso guardar este medicamentqg?
6. Como devo usar este
medicamento?
(10452) — 8. _Quais 0s males que este Embalagens
GENERICO — medicamento pode me causar? conten_dq 20, 30 e 4(Q
Notificagio de 9.0 que fazer_se alguém usar uma comprimidos.
25/05/2017| 0992208/17-3 ~ NA NA NA NA guantidade maior do que a indicadaVP / VPS | Embalagens
Alteracdo de Texto d . ,) ;
de Bula — RDC este medlcame,znt_o. hospitalares contendp
60/12 VPS: 3. Caract_erlsncas 60, 40_0, _450 e 500
farmacoldgicas comprimidos.
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interac6es medicamentosas
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes adversas
10. Superdose
(10452) — Embalagens
23/08/2018 - GENERICO ~ NA NA NA NA Ill - Dizeres Legais VP / vpg contendo 20, 30 e 44

Notificagcdo de

Alteracdo de Texto

comprimidos.
Embalagens
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60/12
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60, 400, 450 e 500
comprimidos.




