CLONAZEPAM
EMS S/A
SOLUCAO ORAL

2,5 mg/mL



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

APRESENTACOES

Solucéo oral de 2,5 mg/mL. Frasco com 10 e 20 mL.
VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Solucéo oral de 2,5 mg/mL (1 gota = 0,1 mg)
clonazepam .......ccccceeeeveeciiiiiein e 2,5 mg/mL
EXCIPIENTE™ 0.S.P. treveeeeeeiieecetreee e s 1 frasco

* Excipientes: sacarina sddica, esséncia de damasitio acético e propilenoglicol.
Cada 1 mL de clonazepam solucéo oral equivaleca ok 26 gotas.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Disturbio epiléptico

O clonazepam é indicado para tratar crises epilgpt espasmos infantis (Sindrome de West).
O clonazepam também € indicado para:

Transtornos de ansiedade

- Como ansiolitico em geral.

- Distlrbio do panico com ou sem medo de espagrsosb

- Fobia social (medo de situa¢c8es como falar ertiqmjb

Transtornos do humor

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

- Depressédo maior: associado a antidepressivosprassao ansiosa e inicio do tratamento.
Sindromes psicoticas

- Acatisia (inquietacao extrema, geralmente prodagmr medicamentos psiquiatricos).
Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou doas pernas que leva a necessidade de
movimenta-las, prejudicando o sono).

Vertigem e distUrbios do equilibrio: nduseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidoSiehitist
auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensacao de queimacaopzate interna da boca, sem alteracdes
fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O clonazepam pertence a classe dos benzodiazepimedicamentos que causam inibigcao leve do
sistema nervoso, com consequente agéo anticonamtsivsedativa leve, relaxante muscular e
tranquilizante.

A acao do clonazepam oral dose Unica inicia em @D minutos e se estende por 6 a 8 h em criangas e
a 12h em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o clonazepam se tiver:

- histéria de alergia a benzodiazepinicos ou a qupler componente da férmula;
- doenca grave dos pulmdes ou figado;

- glaucoma agudo de angulo fechado.

Pacientes com glaucoma de angulo aberto, em utsvajsa apropriada podem receber clonazepam.

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 doengas no@uinsdes ou figado (p/ ex.: cirrose hepatica),
porfiria;

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

3) intolerancia a galactose ou deficiéncia de fagta



4) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenacamdeisnentos por problema do cerebelo ou medula);
5) uso regular ou intoxicacdo aguda por alcoolrogaks.

N&o tome clonazepam com alcool e/ou depressorsistona nervoso central, essa combinacéo pode
aumentar os efeitos de clonazepam, com potenciatée grave, depressao cardiovascular e/ou
respiratéria.

O clonazepam pode causar dependéncia fisica ddusmae precipitar o estado de mal epilépticos@si
epilépticas em sequéncia rapida). Fale com seucmédites de aumentar a dose ou interromper
abruptamente esta medicagao.

Uso em criancas

Avaliar o risco/beneficio do uso de clonazepanmgdoprazo em pacientes pediatricos com distarbios
epilépticos.

O clonazepam pode aumentar a salivacao e as sesreginquicas 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.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

O clonazepam pode lentificar as reacoes, 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.

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 gestantemuser indicacdo absoluta e se os beneficios
potenciais superarem os riscos para o feto. O zég@an pode prejudicar seu bebé. Informe seu médico
se estiver gravida ou se esta tentando engrawdaso de altas doses no ultimo trimestre da gest@aga
no trabalho de parto pode causar arritmia no fétaixa temperatura corporea, falta de tdbnus muscula
depresséo respiratoria e dificuldade de suc¢éehé.lranto a gestacdo quanto a suspenséo do
clonazepam podem exacerbar a epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Sereat@ente precisar tomar clonazepam, a
amamentacdo deve ser descontinuada.

Até o0 momento, ndo ha informacdes de que o cloreme@use doping. Em caso de duvidas, consulte o
seu médico.

Abuso e dependéncia do medicamento

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

Em caso de dependéncia, especialmente com dosasg&de a descontinuagdo brusca do tratamento sera
acompanhada por sintomas de abstinéncia: psiatisagbio comportamental, tremor, sudorese,
agitagao, distarbios do sono, dor de cabeca, dovssulares, caimbras, ansiedade extrema, tenséo,
cansaco, confusao, irritabilidade e convulsdespguiem ser associadas a doencga de base. Em casos
graves, desrealizacéo (sentimentos de estranhamelistanciamento em relagéo ao ambiente),
despersonalizacao, hipersensibilidade ao somiulitps e ao contato fisico, sensacfes anormais,
formigamentos, alucinagdes. O risco dos sintomasbdinéncia é maior apés descontinuagdo subita do
tratamento, portanto a retirada brusca do medicamu®ve ser evitada. O tratamento - mesmo de curta
duracéo - deve ser interrompido pela reducéo graddd dose diaria.

Principais interaces medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando outros medio#os, incluindo as substancias a seguir, pass ela
podem interagir com o clonazepam:

- Depressores do sistema nervoso central e alcool;

- Medicamentos que agem no sistema nervoso: andisiEigos, medicamentos para dormir, alguns
analgésicos, antipsicoticos, ansioliticos, antictsivantes;

- Medicamentos para o estdmago.



InteracBes farmaco-alimento
Interac6es com alimentos ndo foram estabelecidasic®de toranja pode aumentar o efeito do
clonazepam.

Interac8es farmaco-laboratério
Interagcbes com testes laboratoriais ndo foram elstaidas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
A solucéo oral de clonazepam deve ser conservadaraperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Protegidos da luz e umidade.

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

Caracteristicas fisicas:
A solucgéo oral de clonazepam é uma solucéo lim@es#amente amarelada, com odor de damasco, isento
de particulas e material estranho.

Caracteristicas organolépticas
A solucéo oral de clonazepam apresenta aroma dastam

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administrar por via oral. Ver figura abaixo. Disget as gotas em um pouco de liquido ndo alcodlico.
Nunca administre as gotas diretamente na boca.

A tampa possui lacre inviolavel. Caso o lacre astinpido, ndo receba o frasco ou retorne ao tzal
compra.

i 1 I
Gotejar com o frasco - \
na vertical e bater
levemente no fundo para
iniciar o gotejamento. g |
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A dose de clonazepam depende da doenca, respogta,didade e tolerabilidade.
Recomenda-se, que o tratamento inicie com dosesbagdas, que podem ser aumentadas se necessario.
Siga a orientacdo médica.

Disturbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida edp8es. 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 sédiguo.

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

Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicall,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A dosiepo
ser aumentada, a critério médico, até atingir @ desmanutencao individual, usualmente de 3 a 6
mg/dia.




Sempre que possivel, dividir a dose diaria em 2sla@giais. Caso ndo seja possivel, a maior dose dev
ser tomada antes de deitar.

Transtornos de ansiedade

- Distlrbio do pénico: Adultos: - Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida end@ses. Pode-se aumentar a dose
a critério médico. - Dose de manutencdo: critéréalico, 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 o medicamento seja Erédnsuspenso.

- 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). Desmendada: 1,0 a 2,5 mg/dia.

Transtornos do humor

- Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dosemendada: 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 psicéticas
- 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
néo sdo recomendaveis.

Sindrome da boca ardenteD,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,8iang/

Uso em idosos

N&o é preciso adaptar doses e forma de administrRBgcomendam-se as mesmas doses do adulto
jovem, exceto na ocorréncia de outras doengaseMeas®, respeitar as precaucdes e adverténcias gera
do uso de clonazepam.

Instrugcdes especiais de administracao

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

N&o pare de tomar clonazepam subitamente, vocétpodevas crises epilépticas. Somente seu médico
podera orientar a interrupcdo do tratamento redozgnadualmente a dose utilizada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

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

Algumas reac¢des sao transitérias e desaparecemtaspamente no decorrer do tratamento ou com
reducdo da dose.

As reacdes que ocorreram erb% dos pacientes em estudos clinicos foram: soncialédor de cabeca,
infeccdo das vias aéreas superiores, cansaco, depessao, vertigem, irritabilidade, insénia,
incoordenacdo de movimentos e da marcha, perdgudidbeio, ndusea, coordenacdo anormal, sensacao
de cabeca leve, sinusite e concentracéo prejudicada

Pés-comercializacgao:

Disturbios do sistema imunologicoreacdes alérgicas e muito poucos casos de anafffeacao
alérgica grave).

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



Disturbios psiquiatricos: amnésia, alucinacdes, histeria, alteracdes diolilmisbnia, psicose, tentativa
de suicidio, despersonalizacéo, disforia, instddile emocional, desinibicao organica, lamentacgdes,
diminuicdo da concentracéo, inquietacao, estadfusimmal e desorientacéo. Depressao pode estar
associada a doenca de base. Reacfes paradoxaabitistade, irritabilidade, agressividade, agitaca
nervosismo, ansiedade, distlrbios do sono. Deperaénetirada, vide item “Abuso e dependéncia do
medicamento”.

Disturbios do sistema nervososonoléncia, lentificagéo, hipotonia muscular, tioas$, ataxia sao
frequentes e geralmente transitérias. Dor de capaga). Distlrbios reversiveis: dificuldade para
articular a fala, incoordenacdo de movimentos maieha, movimento anormal dos olhos. Pode haver
esquecimento de fatos recentes, associado a altetlagcomportamento. Pode haver aumento das crises
convulsivas em determinadas formas de epilepsidaRa voz, movimentos grosseiros e escoordenados
de bracos e pernas, coma, tremor, perda de forgendado do corpo, sensacao de cabeca leve, falta d
energia e formigamento e alteracdo da sensibilidadextremidades.

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

Disturbios cardiovasculares:palpitagfes, dor toracica, insuficiéncia cardiawauindo parada cardiaca.
Disturbios respiratorios: congestéo pulmonar, congestéo nasal, hipersecitesde, falta de ar,
bronquite, rinite, faringite. Pode ocorrer depressipiratoria. Rivotril® pode aumentar a produgéo
saliva ou de secregdo bronquica em lactentes mgasa

Disturbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipa¢awe, boca seca,
incontinéncia fecal, gastrite, aumento do figagetite aumentado, gengivas doloridas, dor abdominal

inflamacédo gastrintestinal, dor de dente. Nauseastemas epigastricos (raro).

Distlrbios da pele/tecido subcuténeaurticéria, coceira, erupgao cutanea, perda dda#lamsitoria,
crescimento anormal de pelos, inchaco na facenezeto, alteracdes da pigmentacéo (raro).

Disturbios musculoesqueléticos/tecido conectivéraqueza muscular, frequente e geralmente
transitéria. Dor muscular, dor nas costas, fratt@amatica, dor na nuca, deslocamentos e tensdes.

Disturbios renais/urinarios: dificuldade para urinar, perda urinéria durang®ieo, noctdria (levantar
para urinar a noite), retencao urinaria, infecgddrato urinario. Incontinéncia (raro).

Disturbios do sistema reprodutivo:cdlicas menstruais, diminuicao de interesse sekuabténcia
(raro).

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

LesBes e envenenamentguedas e fraturas. Risco maior em pessoas usams sedativos incluindo
bebidas alcodlicas e em idosos.

Exames complementaresdiminuicdo do nimero de plaquetas (raro). Dimi&aidos globulos brancos
e anemia, alteracbes dos exames da funcéo do figado

Disturbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratacdo, deterioracdo geral, febre, aumarg@dénglios linfaticos, ganho ou perda de
peso, infeccao viral.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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@&acifusdo mental, ataxia, excitacéo, lentidao de
movimento, disartria e nistagmo. A superdose deadepam esta raramente associada com risco de
morte, caso 0 medicamento tenha sido tomado isolawlz, mas pode levar a arreflexia, apneia,
hipotensao arterial, depressao cardiorrespiratdci@ma. Se ocorrer coma, normalmente tem duracdo de
poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciglaaticularmente em idosos. A depresséao respieatori
por benzodiazepinicos é mais séria em pacientesioenta respiratéria.

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

Conduta

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

Adverténcia

Flumazenil ndo é indicado a pacientes com epilepstaforam tratados com benzodiazepinicos.

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

DIZERES LEGAIS

MS: n°® 1.0235.0752
Farm. Resp.:Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SPn°19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08.

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
IndUstria Brasileira

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

SAC — 0800-191914
www.ems.com.br
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do AsSUNTo Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO -
Incluséo Inicial :
28/07/2014 - de Texto de NA NA NA NA Todos ositeng  VP/VPS | o0 com 10 e 20 mL.
Bula - RDC
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