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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Epileptil
clonazepam
APRESENTACAO
Solucao oral 2,5mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL (25 gotas) da solucao oral contém:
(03[0 F=V.4=T 0 1= o TSP 2,5mg
[V =T o U] o I TR o U EURRR P 1mL

Excipientes: sacarina sodica, acido acético, ardem@éssego, propilenoglicol e agua de
0sSmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Disturbio epiléptico

Epileptil® é indicado para tratar crises epilépticas e espasnfantis (Sindrome dé/est).
Epileptil® também é indicado para:

Transtornos de ansiedade

-Como ansiolitico em geral.

-Disturbio do panico com ou sem medo de espacasosbe

-Fobia social (medo de situac6es como falar emigajbl

Transtornos do humor

-Transtorno afetivo bipolar (fases de depressdarmaj tratamento da mania.

-Depressao maior: associado a antidepressivospras$io ansiosa e inicio do tratamento.
Sindromes psicéticas

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

Vertigem disturbios do equilibrio: nauseas, vémitos, desmaios, quedas, zumbidos e
distarbios auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensacdo de queimacao parte interna da boca, sem
alteracOes fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinieoscamentos que causam inibicao
leve do sistema nervoso, com consequente acammavilisivante, sedativa leve, relaxante
muscular e tranquilizante.

A acdo deste medicamento em dose Unica inicia en680minutos e se estende por 6 a 8h
em criangas e 8 a 12 h em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Epileptfl se tiver:

-histéria de alergia a benzodiazepinicos ou a qualgucomponente da formula;

-doenca grave dos pulmdes ou figado;

-glaucoma agudo de angulo fechado.

PacientI%s com glaucoma de angulo aberto, em ugera@a apropriada podem receber
Epileptil™.

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

Antes de tomar Epilepfi| informe seu médico se vocé tem ou teve:

1) outros problemas de saude: doencas nos ringpdpsl ou figado (p/ ex.: cirrose
hepatica); porfiria.

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

3) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenacamduesnentos por problema do cerebelo
ou medula);

4) uso regular ou intoxicacao aguda por alcool rogak

Ndo tome Epilepti com &lcool e/ou depressores do sistema nervosaatefissa
combinacdo pode aumentar os efeitos de Epifeptibm potencial sedacdo grave,
depresséao cardiovascular e/ou respiratoria.

Epileptil® pode causar dependéncia fisica e psicolégica dpjieeco estado de mal
epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapke com seu médico antes de aumentar
a dose ou interromper abruptamente esta medicacao.

Uso em criangas

Avaliar o risco/beneficio do uso de EpilePtd longo prazo em pacientes pediatricos com
disturbios epilépticos.

Epileptil® pode aumentar a salivacdo e as secrecdes bronaritdactentes e criancas
pequenas. Atencdo: manter as vias aéreas livres.

N&o ha dados de eficAcia/seguranca de Epifegtil menores de 18 anos com disttrbio do
panico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

Clonazepam pode lentificar as reacgdes, efeito agmeom 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 amamentacao

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

Epileptil® s6 deve ser administrado a gestantes se houveragidi absoluta e se os
beneficios potenciais superarem os riscos par&oo Epileptil® pode prejudicar seu bebé.
Informe seu médico se estiver gravida ou se estartdo engravidar. O uso de altas doses
no ultimo trimestre da gestacao ou no trabalhoast®gode causar arritmia no feto e baixa



temperatura corpérea, falta de tdbnus muscular,edsfo respiratoria e dificuldade de
succdo no bebé. Tanto a gestacdo quanto a suspemdBpilepti’ podem exacerbar a
epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Sereat@ente precisar tomar Epilefil

a amamentacao deve ser descontinuada.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que Epifepélisedoping. Em caso de duvidas,
consulte o seu medico.

Abuso e dependéncia do medicamento:

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desemaho de dependéncia fisica e
psiquica. O risco de dependéncia aumenta com g tlasementos prolongados e em
pacientes com histdria de abuso de alcool ou drogas

Em caso de dependéncia, especialmente com dosesiade a descontinuacéo brusca do
tratamento sera acompanhada por sintomas de afwséinépsicoses, disturbio de
comportamento, tremor, sudorese, agitacdo, distsirbio sono, dor de cabeca, dores
musculares, caimbras, ansiedade extrema, tens&sagmm confuséo, irritabilidade e
convulsdes que podem ser associadas a doenca eleHmascasos graves, desrealizacdo
(sentimentos de estranhamento ou distanciamento refacdo ao ambiente),
despersonalizacdo, hipersensibilidade ao som,rlidps e ao contato fisico, sensa¢cdes
anormais, formigamentos, alucinagdes. O risco dusreas de abstinéncia € maior apés
descontinuagcdo subita do tratamento, portantoir@datbrusca do medicamento deve ser
evitada. O tratamento — mesmo de curta duracdove sker interrompido pela reducéo
gradativa da dose diaria.

Principais interacdes medicamentosadnforme seu médico, se estiver tomando outros
medicamentos, incluindo as substancias a segtir efas podem interagir com Epileftil
-Depressores do sistema nervoso central e alcool;

-Medicamentos que agem no sistema nervoso: antglpos, medicamentos para dormir,
alguns analgésicos, antipsicoticos, ansioliticocanvulsivantes;

-Medicamentos para o estdmago.

Interacdes farmaco-alimento:Interacdes com alimentos nédo foram estabelecidasicO

de toranja pode aumentar o efeito de Epil@ptil

Interagbes farmaco-laboratorio: Interacbes com testes laboratoriais ndo foram
estabelecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:solucéo limpida incolor a levemente amarelada amma de
péssego.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl 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 diretamenteoca.

A tampa possui lacre inviolavel. Caso o lacre astempido, ndo receba o frasco ou
retorne ao local da compra.

1- Coloque ¢ |2 2- Virar o 3- Com o conta-
frasco ne| .~ frasco. gotas para o lac
posicéo T de baixo, bat
vertical com 7/ ((/\\ levemente com
a talmé)a pgr (/ P ?edo no fundo d
0 lado de rasco ar.
cima, girea <\>\§/ iniciar i 0
7 ! g \ .
até romper (| & gotejamento.

lacre.

A dose de Epileptil depende da doenca, resposta clinica, idade eliigaale.
Recomenda-se, que o tratamento inicie com doseslmaaias, que podem ser aumentadas
se necessario. Siga a orientagdo médica.

Disturbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: ndo exceder 1,5mg/dia, dividida endddes. Aumentar a critério médico.
Dose de manutencéo: sera definida pelo seu métbcacordo com sua resposta.

Dose diaria maxima recomendada: 20mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise s&icu.

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idade 6kddde pesoDose inicial: 0,01 a
0,03mg/kg/dia. Nao exceder 0,05mg/kg/dia, dividido 2 ou 3 doses diarias.

Criancas entre 10 e 16 anos de idad®ose inicial: 1 a 1,5mg/dia, dividido em 2 a 3
doses. A dose pode ser aumentada a critério méafiéoatingir a dose de manutencao
individual, usualmente de 3 a 6mg/dia.

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

Transtornos de ansiedade

-Disturbio do panico: Adultos: - Dose inicial: 0,5mg/dia, dividida em ?s#s. Pode-se
aumentar a dose a critério médico. - Dose de mag&ite a critério medico, de acordo com
sua resposta. A dose tomada ao deitar, reduz aviengncia da sonoléncia e pode ser
desejavel no inicio do tratamento. A retirada desfegradual, até que o medicamento seja
totalmente suspenso.

-Como ansiolitico em geral:0,25mg a 4,0mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,%ng/d
(dividida em 3x/dia).



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

Transtornos do humor

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

-Depressao maior(associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0mg/diae Bmomendada: 2,0 a
4,0mg/dia.

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

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

Vertigem e distarbios do equilibria 0,5mg a 1,0mg/dia (2x/dia). Doses diarias supesio

a 1,0mg ndo sdo recomendaveis.

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

Uso em idosos

N&o é preciso adaptar doses e forma de administr&®gtomenda-se as mesmas doses do
adulto jovem, exceto na ocorréncia de outras deemN@sse caso, respeitar as precaucoes e
adverténcias gerais do uso de clonazepam.

Instrucdes especiais de administracao

Epileptil® pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse, s@2u médico ajustard a
dose de cada medicamento para atingir o efeitd. idea

N&o pare de tomar Epileptisubitamente, vocé pode ter novas crises epiléptBmsente
seu medico podera orientar a interrupcdo do trattmeeduzindo gradualmente a dose
utilizada.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea 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 orientacdo do farmacéab, ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Algumas reagfes sdo transitorias e desaparecermtaspamente no decorrer do
tratamento ou com reducao da dose.

As reacdes que ocorreram enb% dos pacientes em estudos clinicos foram: socialg
dor de cabeca, infeccdo das vias aéreas supera@@mesaco, gripe, depressao, vertigem,
irritabilidade, insénia, incoordenacdo de movimsenéoda marcha, perda do equilibrio,
nausea, coordenacdo anormal, sensacdo de cabega dewmsite e concentracdo
prejudicada.

P6s-comercializacéo:



Disturbios do sistema imunoldgicoreacdes alérgicas e muito poucos casos de atiafila
(reacédo alérgica grave).

Disturbios enddcrinos casos isolados, reversiveis, de puberdade précommpleta.
Distarbios psiquiatricos. amnésia, alucinacdes, histeria, alteracdes ddoliinsonia,
psicose, tentativa de suicidio, despersonalizaghisforia, instabilidade emocional,
desinibicdo organica, lamentagcfes, diminuicdo dacemtracdo, inquietacdo, estado
confusional e desorientacdo. Depressédo pode estaciada a doenca de base. Reagbes
paradoxais: excitabilidade, irritabilidade, agreskide, agitacdo, nervosismo, ansiedade,
disturbios do sono. Dependéncia e retirada, viden it‘Abuso e dependéncia do
medicamento”.

Disturbios do sistema nervoso sonoléncia, lentificagdo, hipotonia muscular, ttioas,
ataxia sdo frequentes e geralmente transitoriasd®cabeca (raro). Distarbios reversiveis:
dificuldade para articular a fala, incoordenacédond®imentos e da marcha, movimento
anormal dos olhos. Pode haver esquecimento de fatestes, associado a alteracdo de
comportamento. Pode haver aumento das crises cgwagllem determinadas formas de
epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros@dedenados de bragos e pernas, coma,
tremor, perda de forca de um lado do corpo, sensde&cabeca leve, falta de energia e
formigamento, alteracdo da sensibilidade nas exdiaes.

Disturbios oculares visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo

Disturbios cardiovasculares palpitacdes, dor toracica, insuficiéncia cardianaluindo
parada cardiaca.

Disturbios respiratorios: congestdo pulmonar, congestao nasal, hipersecregse, falta
de ar, bronquite, rinite, faringite. Pode ocorrepmssdo respiratéria. Epileftipode
aumentar a producéo de saliva ou secrecéo bronguondactentes e criancas.

DistUrbios gastrintestinais perda do apetite, lingua saburrosa, constipatiaoeia, boca
seca, incontinéncia fecal, gastrite, aumento dadfig apetite aumentado, gengivas
doloridas, dor abdominal, inflamacdo gastrintestidar de dente. Nauseas e sintomas
epigastricos (raro).

Disturbios da pele/tecido subcutaneaurticaria, coceira, erupcéo cutanea, perda delaab
transitéria, crescimento anormal de pelos, inchagoface e tornozelo, alteracdes da
pigmentacao (raro).

Distirbios musculoesqueléticos/tecido conectivofraqueza muscular frequente e
geralmente transitéria. Dor muscular, dor nas espshi@tura trauméatica, dor na nuca,
deslocamentos e tensdes.

DistUrbios renais/urinarios: dificuldade para urinar, perda urinaria durantesano,
noctdria (levantar a noite para urinar), retencdimada, infeccdo do trato urinario.
Incontinéncia (raro).

Disturbios do sistema reprodutivo colicas menstruais, diminuicdo de interesse dexua
impoténcia (raro).

Disturbios gerais fadiga frequente e geralmente transitéria. Reagisradoxais: vide
“Disturbios psiquiatricos”.

Lesbes e envenenamentaquedas e fraturas. Risco maior em pessoas usaumilos
sedativos, incluindo bebidas alcoodlicas e em idosos

Exames complementaresdiminuicdo do numero de plaquetas (raro). Dingaai dos
glébulos brancos e anemia, alteragdes dos exanfeagko do figado.

Disturbios do ouvida otite, vertigem.



Diversas desidratacao, deterioracdo geral, febre, aundog@anglios linfaticos, ganho ou
perda de peso, infeccéo viral.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonol&@wifjsdo mental, ataxia, excitacao,
lentiddo de movimento, disartria e nistagmo. A sdpgse deste medicamentsta
raramente associada com risco de morte, caso ocameinto tenha sido tomado
isoladamente, mas pode levar a arreflexia, apnbipptensdo arterial, depressdo
cardiorrespiratoria e coma. Se ocorrer coma, non@ale tem duracdo de poucas horas;
porém, pode ser prolongado e ciclico, particulateem idosos. A depressao respiratoria
por benzodiazepinicos € mais séria em pacientesloenta respiratoria.

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

Conduta

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

Adverténcia

Flumazenil ndo é indicado a pacientes com epilepgie foram tratados com
benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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