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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 260

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLONAZEPAMUM TZF 1mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworu zawiera 1 mg klonazepamu (Clonazepamum).
Substancje pomocnicze: alkohol etylowy bezwodny, alkohol benzylowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny lub lekko z6ttawo-zielonkawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Clonazepamum TZF stosowany dozylnie jest lekiem do przerywania wszystkich postaci
klinicznych stanu padaczkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie 1 czas leczenia nalezy okresli¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie, w zaleznoéci od
stanu klinicznego i wieku pacjenta.

Dorosli
Zwykle 1 mg, jesli konieczne dawke mozna powtérzyé.
Nie nalezy przekracza¢ 20 mg na dobe.

Niemowleta i dzieci
Zwykle 0,5 mg, zawarto$¢ p6t amputki rozeiericzona taka sama iloécia rozpuszczalnika, w
powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na leki dzialajace na oérodkowy ukiad
nerwowy. Stosujac klonazepam w tej grupie wiekowej nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek nalezy zachowaé ostrozno$é. Moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku.

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznos$ci od stopnia
niewydolnosci chorego narzadu.

Czas leczenia

Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum. Tak jak w przypadku innych benzodiazepin lub
preparatow dziatajacych podobnie do benzodiazepin, klonazepam nalezy odstawiaé stopniowo,
nawet, jesli lek podawany by} krétko. Stopniowe zmniejszanie dawki nalezy dostosowad
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nagle odstawienie, moze spowodowaé zespdl odstawienny
(zaburzenia snu, koncentracji i uwagi, wzmozong drazliwo$é, zaburzenia psychotyczne, napad
padaczki). Szczegdlnie niebezpieczne moze okazaé si¢ gwaltowne przerwanie leczenia
prowadzonego przez diuzszy czas, podczas ktérego stosowane sg wigksze niz przecietne dawki.
Objawy odstawienne sg wiedy bardziej nasilone.

Dlugotrwale stosowanie leku nie jest zalecane ze wzgledu na niebezpieczeristwo rozwiniecia
tolerancji i objawdéw uzaleznienia.
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Sposob podawania

Preparat mozna podawad wylqceznie po uprzednim rozciericzeniu (patrz: punkt 6.6).

Roztwory preparatu Clonazepamum TZF nalezy podawac powoli. Szybko§¢ wstrzyknigcia
dozylnego u dorostych pacjentéw nie powinna przekraczaé 0,25 mg — 0,5 mg na minute (0,5 — 1
ml roztworu po rozcieficzeniu). Podczas podawania dozylnego klonazepamu nalezy monitorowaé
EEG, drozno$é oddechowa i cisnienie krwi; zawsze powinien byé tez dostepny zestaw do
resuscytacji.

Wstrgykniecia doiylne

Roztwor preparatu Clonazepamum TZF nalezy podawaé powoli w duze zyly podtokciowe
(przygotowanie rozcienczonego roztworu patrz pkt 6.6).

Wlew dozylny

Preparat Clonazepamum TZF mozna podawaé w powolnym wlewie kroplowym, po uprzednim
rozcienczeniu glukoza lub ptynem fizjologicznym (patrz pkt 6.6).

Roztwér preparatu Clonazepamum TZF mozna podawac réwniez domigsniowo, ale tylko w
sytuacjach naglych, kiedy dostep do Zyly jest utrudniony lub niemozliwy. Roztwér nalezy
wstrzykiwaé powoli w duze grupy mieéni.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$é na benzodiazepiny lub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

- Ostra niewydolno$é ptuc.

- Cigzka niewydolno$¢ oddechowa, niezaleznie od przyczyny.

- Zespdt bezdechu nocnego.

- Miastenia.

- Zuwagi na zawarto$¢ alkoholu benzylowego preparatu nie nalezy podawaé noworodkom, a
zwlaszcza wezesniakom.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed rozpoczgciem leczenia klonazepamem nalezy przeprowadzi¢ doktadng analize istniejacych
zaburzen.

Ogolne informacje dotyczace efektéw obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i innymi
lekami dzialajacymi podobnie do benzodiazepin, ktére nalezy brac¢ pod uwage przepisujac
klonazepam.

Tolerancja

Regularne stosowanie benzodiazepin lub preparatéw dzialajacych podobnie do benzodiazepin, w
tym klonazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzié¢ do zmniejszenia skutecznosci ich
dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub preparatéw dzialajacych podobnie do benzodiazepin moze
prowadzié do uzaleznienia psychicznego 1 fizycznego. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz z dawka
1 czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu, narkotykdw lub
lekow.

W przypadku rozwinigcia sig uzaleznienia nagle odstawienie preparatu moze doprowadzié do
wystapienia objawow zespolu odstawiennego, ktorego objawy moga wystapié nawet w przerwach
pomigdzy poszczegblnymi dawkami, zwlaszcza, jedli lek jest podawany w duzych dawkach.

Niepamie¢ nastepcza

Klonazepam, tak jak inne benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne, moze wywotad
niepamig¢ nastepcezg. Stan taki najezeseiej pojawia sie po kilku godzinach od przyjecia leku,
zwlaszcza w duzej dawce.

Reakeje paradoksalne
Klonazepam, tak jak i inne benzodiazepiny, moze wywolaé reakcje paradoksalne, do ktoérych




naleza: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$é, agresywnosé, wrogosé, koszmary senne,
omamy, psychozy, somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsenno$é. Reakcje te
znacznie czesciej obserwuje sie u pacjentéw w podesztym wieku Iub uzaleznionych od alkoholu.
W przypadku wystapienia takich objawdw klonazepam nalezy odstawic.

Depresja

Klonazepam nalezy stosowaé z duza ostroznoscig u pacjentéw z depresjg i (lub) probami
samobojczymi w wywiadzie. U pacjentéw tych moga, wystepowaé sktonno$ci samobdjcze.
Pacjenci ci powinni znajdowac sig pod $cistym nadzorem.

Specjalne grupy pacjentéow

U pacjentéw w podesztym wieku czesdciej wystepuja nasilone dzialania niepozadane, zwlaszcza
zaburzenia orientacji i koordynacji ruchowej (upadki, urazy). Dlatego w tej grupie wiekowe;
zaleca sig zachowanie szczegdlne] ostroznosci podczas leczenia klonazepamem i zazwyczaj
zmniejszy¢ dawkowanie.

Klonazepam nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z przewlekly niewydolnoscia phuc i (lub) z
przewlekla niewydolnoscig oddechowsg (np. obturacyjng choroba pluc). U pacjentéw tych nalezy
stosowaé mozliwie najmniejsze skuteczne dawki.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby 1 (lub) nerek dawkowanie nalezy zmniejszy¢.

U pacjentdéw z ataksja mézdzkows i rdzeniowa, z zatruciem alkoholem lub lekami i u pacjentow z
cigzkim uszkodzeniem watroby (np. marsko$¢ watroby) klonazepam mozna stosowaé tylko z
zachowaniem szczegodlnej ostroznosci.

Benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne nalezy stosowaé z duza ostroznoscia u
pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu i lekéw (w tym narkotykdw) w wywiadzie. Pacjenci ci
powinni by¢ objeci $cista kontrola podczas leczenia klonazepamem, poniewaz sg oni w grupie
ryzyka rozwinigcia si¢ przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

Klonazepam nalezy podawaé z ostroznoécia pacjentom z jaskra.

Klonazepam, zwlaszcza u niemowlat i malych dzieci, moze powodowaé nadmierne wydzielanie
8liny 1 wydzielin w drogach oddechowych. Podczas leczenia nalezy kontrolowaé droznos¢ drog
oddechowych.

Dawki klonazepamu musza by¢ doktadnie dostosowane do indywidualnych wymagan u pacjentow
z wezesniej istniejacymi chorobami uktadu oddechowego (np. obturacyjna chorobg phuc) Iub
watroby 1 u pacjentdw leczonych innymi osrodkowo dzialajacymi lekami lub $rodkami
przeciwdrgawkowymi (przeciwpadaczkowymi) (patrz: punkt 4.5)

Klonazepam u pacjentdéw z porfiria moze prowokowaé napady padaczki.

Alkohol benzylowy znajdujacy si¢ w preparacie (31 mg w 1 ml) moze powodowaé nieodwracalne
zmiany u noworodkow, szczegodlnie wezesniakdw.

U niemowlat i dzieci do 3 lat alkohol benzylowy moze by¢ przyczyna wystapienia reakcji
toksycznych lub alergicznych.

Preparat zawiera alkohol etylowy (158 mg w 1 ml) —nalezy o tym pamigtaé podajac lek dzieciom
lub pacjentom z grupy ryzyka tj. z niewydolnoscia watroby, padaczka, lub z chorobg alkoholowa.

W trakeie leczenia klonazepamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych napojow
alkoholowych.
Podczas podawania dozylnego nalezy wybraé zyle o odpowiedniej wielkosci i podawac lek bardzo
wolno z ciaglym monitorowaniem czynnosci oddechowej i cisnienia krwi. Je$li wstrzyknigcie
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wykonywane jest za szybko lub wielko$¢ zyly jest niewystarczajaca istnieje ryzyko zakrzepowego
zapalenia, ktére moze prowadzié do zakrzepicy zylne;j.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

- Depresyjny wplyw klonazepamu na o$rodkowy uklad nerwowy nasilajq leki dzialajace na
o$rodkowy ukiad nerwowy jak np. leki do znieczulenia ogélnego (anestetyki), leki nasenne,
psychotropowe, narkotyczne leki przeciwbdlowe, leki zwiotczajace migéni, inne leki
przeciwdrgawkowe. Taki sam efekt powoduje alkohol. W przypadku terapii skojarzonej z innymi
lekami dzialajacymi na o$rodkowy ukltad nerwowy dawke kazdego leku nalezy dostosowaé
indywidualnie, tak by otrzymac optymalny efekt.

- U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie klonazepam z innymi preparatami
przeciwpadaczkowymi, zwlaszcza z grupy pochodnych hydantoiny lub z fenobarbitalem,
obserwuje si¢ znaczne nasilenie dziatan niepozadanych takich, jak sedacja, apatia, toksycznos¢. U
pacjentdw tych nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas ustalania dawkowania, zwlaszcza
w poczatkowym okresie leczenia.

Skojarzona terapia klonazepamu z walproinianem sodu w wigkszos$ci przypadkow jest skuteczna i
dobrze tolerowana przez pacjentdéw, ale nalezy pamietaé, ze niekiedy moze indukowaé stany
padaczkowe o typie napadéw nieswiadomosci.

- Cymetydyna, erytromycyna, disulfiram, fluwoksamina, fluoksetyna, omeprazol, doustne srodki
antykoncepcyjne, jako inhibitory izoenzymdéw cytochromu P-450, hamuja procesy
biotransformacji benzodiazepin (zmniejszajg ich klirens), co moze spowodowac nasilenie ich
dzialania farmakologicznego.

- Ryfampicyna, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina i walproinian jako induktory enzyméw
watrobowych, przyspieszaja metabolizm benzodiazepin (zwiekszaja ich klirens), co moze
spowodowaé ostabienie ich dziatania farmakologicznego.

- Klonazepam podawany jednocze$nie z fenytoing lub primidonem zwiekszat niekiedy ich stezenie
W SUrowicy.

- Alkohol moze wywolywacé napady padaczki. Pacjentom podczas leczenia nie wolno pi¢ alkoholu.
W skojarzeniu z klonazepamem alkohol moze modyfikowaé efekty dziatania leku, zmniejszajac
skutecznosc leczenia i zwiekszaé ryzyko wystapienia powaznych, nieprzewidywalnych dziatan
niepozgdanych.

4.6 Ciaza lub laktacja
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie oraz dane epidemiologiczne wskazuja na teratogenny
wplyw klonazepamu. Stosowanie leku u kobiet w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, 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 powodowaé zaburzenia rytmu serca,
zaburzenia oddychania u ptodu i noworodka oraz oslabienie odruchu ssania. Obserwowano
objawy zespolu odstawiennego u dzieci matek przyjmujacych przewlekle benzodiazepiny w
pdzniejszych okresach ciazy oraz objawy odstawienne u noworodka bezposrednio po urodzeniu.
W trakeie terapii klonazepamem nie nalezy karmic piersig. Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania
leku matce karmiacej piersia, nalezy odstawic dziecko od piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Pacjenci chorzy na padaczke nie powinni prowadzi¢ samochodéw.

4.8 Dzialania niepozadane
106 i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta oraz dawki.
Odstawienie klonazepamu z powodu cigzkich dzialan niepozadanych zdarza sig rzadko.
- Zaburzenia serca: bradykardia, bol w klatce piersiowe;.
- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: zaburzenia w sktadzie morfologicznym krwi.
- Zaburzenia ukladu nerwowego: sennos¢, spowolnienie reakcji, bol i zawroty glowy,
nadwrazliwo$é na $wiatlo, stany splatania i dezorientacji, ataksja. Dzialania te wystepuja
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najczeseie] na poczatku leczenia, u pacjentdw w podeszlym wieku i z reguly ustgpuja w czasie
trwania dalszej kuracji. W przypadku nasilenia tych reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki
zwykle zmniejsza nasilenie i czgstodé ich wystepowania.

Niekiedy, tak jak i po innych benzodiazepinach, zwlaszcza po duzych dawkach moze pojawic si¢
dyzartria z mowsa zamazang i nieprawidtowym wymawianiem, zaburzenia pamigci.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie, oczoplas).
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: rzadko depresja osrodka
oddechowego - moze pojawié si¢ zwlaszcza przy jednoczesnym stosowaniu innych lekéw
dzialajacych depresyjnie na o$rodek oddechowy. U niemowlat i dzieci, w szczegolnosci, gdy
wystgpujg zaburzenia psychiczne, klonazepam moze zwigkszaé ilo§¢ wydzieliny oskrzelowej 1
Sliny. W takich przypadkach zalecane jest czgste sprawdzanie droznosci drég oddechowych.
Zaburzenia Zoladka i jelit: nudnoéci, dolegliwosci zoladkowe, uczucie suchosci w jamie ustne;j,
niesmak pojawiajg si¢ rzadko.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu, mimowolne oddawanie moczu lub
nietrzymanie moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, wypryski, wypadanie wloséw, zaburzenia
pigmentacji.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki Iacznej: ostabienie migéni, drzenie migsni, bole
migsniowe.

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania: brak apetytu.

Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne obniZenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: ogdlne ostabienie, omdlenia.

W niektérych postaciach padaczki podczas dtugotrwalego leczenia moze zwigkszy¢ sig
czestotliwosdé napadow.

Niekiedy w miejscu podania dozylnego moze doj$é do zapalenia zyty.

Reakcje nadwrazliwoSci:

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: alergiczne reakcje skorne (wysypki, $wiad, pokrzywka).
Zaburzenia watroby i drég zélciowych: niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy,
zaburzenia czynnosci watroby z wystapieniem zottaczki.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesiaczkowania, zaburzenia libido,
impotencja. Opisywano pojedyncze przypadki przedwczesnego rozwoju plciowego u dzieci z
pojawieniem si¢ drugorzedowych cech piciowych.

Zaburzenia psychiczne:

reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsennos¢, zwickszona pobudliwo$é i
agresywnos$¢, nerwowos$é, wrogosé, zaburzenia snu, koszmary, zaburzenia osobowosci, drzenie
migéniowe, drgawki (nowe rodzaje).

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

Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwinaé si¢ podczas leczenia klonazepamem w
dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia wzrasta w miare zwigkszania dawek 1 czasu
trwania terapii. Szczegdlnie podatni na rozwoj uzaleznienia sa pacjenci z wywiadem choroby
alkoholowej lub innych uzaleznien.

Nagle przerwanie leczenia moze wywolaé zespot odstawienny, charakteryzujacy sie takimi
objawami jak: drzenie migéni, pocenie sie, zaburzenia snu, koncentracji i uwagi, bol glowy, béle
migéni, wzmozona drazliwo$¢, zaburzenia psychotyczne, napad padaczki. W ostrych przypadkach
moze wystapié: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, przeczulica stuchowa,
dregtwienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, hatas, halucynacje.

Podczas leczenia klonazepamem moze ujawnié si¢ wezeéniej istniejaca, niezdiagnozowana
depresja.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania i zatrucia klonazepamem sg zrdéznicowane i zalezg od wieku i cech

osobniczych pacjenta.

Moga pojawié takie objawy jak: senno$é, stan dezorientacji, zawroty glowy, ostupienie,

niewyrazna mowa, a w cigzkich przypadkach utrata przytomnosci i $pigezka z réwnoczesnym

zahamowaniem oddechu i zapascig naczyniows.

Leczenie

Postepowanie przy przedawkowaniu klonazepamu jest przede wszystkim objawowe.

Pacjentom, ktérym podano klonazepam w dawce powyzej 0,4 mg/kg mc., a od przyjecia nie

uptynela godzina nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego (50 g dla dorostych, 10 do 15 g

dla dzieci). U pacjentdéw, u ktérych w przeciagu 4 godzin od zazycia leku nie pojawily si¢ Zadne

objawy zatrucia, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze nie pojawig si¢ w ogole.

Jednoczesnie nalezy kontrolowaé droznoéé drég oddechowych, tetno, cisnienie tgtnicze krwi.

Specyficznym antidotum jest flumazenil (antagonista receptoréw benzodiazepinowych), ktdry

moze by¢ podany dozylnie w sytuacji naglace;j.

Ostrzezenie

Flumazenil nie jest wskazany u pacjentow:

- uczulonych na flumazenil,

- u ktorych zastosowano benzodiazepiny z powodu ratowania zycia (nadci$nienie mézgowe, stany
padaczkowe),

- w stanie zatrucia (przedawkowania) tréjeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi,

- uzaleznionych od benzodiazepin 1 innych ligandéw receptoréw benzodiazepinowych (np.
zolpidem, zopiklon),

- z padaczka przyjmujacych klonazepam przewlekle.

Chociaz lek ten wykazuje stabe dziatanie przeciwdrgawkowe, to gwaltowne zablokowanie

dziatania benzodiazepiny moze sprowokowaé napad drgawkowy, zwlaszcza u oséb z padaczka w

wywiadzie. W celu zahamowania drgawek po przedawkowaniu flumazenilu czgsto stosuje sig

barbiturany (fenobarbital).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pochodna benzodiazepiny
Kod ATC-N03 AE 01

Klonazepam nalezy do grupy pochodnych benzodiazepiny. Dziata na wiele struktur osrodkowego
ukladu nerwowego - przede wszystkim na uktad limbiczny 1 podwzgérze, czyli struktury zwigzane
z regulacja czynnosci emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny nasila on hamujace dzialanie
neurondéw GABA-ergicznych w obrebie kory mézgowej, hipokampa, m6zdzku, rdzenia i innych
struktur o$rodkowego ukladu nerwowego. Nastepstwem tego jest zmniejszenie aktywnosci
roznych grup neurondw: noradrenergicznych, cholinergicznych, dopaminergicznych i
serotoninergicznych. Stwierdzono istnienie specyficznych dla benzodiazepin miejsc wigzania,
bedgcych biatkowymi strukturami blonowymi, majacymi zwigzek z kompleksem zlozonym z
receptora GABA - A oraz kanalu chlorkowego. Dzialanie klonazepamu polega na zmianie
,»czulodci” receptora GABA-ergicznego, co powoduje zwigkszenie powinowactwa tego receptora
do kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem
hamujacym. W wyniku aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwigkszenie
naplywu jondéw chloru do wnetrza neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do
hiperpolaryzacji bltony komérkowej i w efekeie do zahamowania czynnosci neuronu (tzn.
uwalniania neuroprzekaznika). Klinicznie klonazepam wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe,
przeciwlgkowe, uspokajajace, dziala rowniez umiarkowanie nasennie i zmniejsza napigeie migsni
szkieletowych. Klonazepam podnosi prég drgawkowy i zapobiega wystgpowaniu uogdlnionych
napadow drgawkowych. Lagodzi przebieg zar6wno napadéw padaczkowych uogdélnionych jak i
ogniskowych.
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5.2 WlaSciwoSci farmakokinetyczne
Klonazepam po dozylnym podaniu szybko osiaga maksymalne stgzenie we krwi.
Wigze si¢ z biatkami krwi w okoto 85%.
Dystrybucja
Sredni poziom dystrybuciji klonazepamu ocenia sig na okolo 3 kg.
Klonazepam przenika przez bariere krew-ptyn mézgowo-rdzeniowy i przez lozysko, przenika
réwniez do mleka matki.
Metabolizm
Biotransformacja klonazepamu odbywa sie w watrobie z udziatem oksydacyjnej hydroksylacji i
redukeji. W wyniku biotransformacji powstajg metabolity (biologiczne aktywne i nieaktywne),
ktére nie maja wplywu na dziatanie zwiazku macierzystego.
Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji wynosi 20 - 40 godzin (§rednio 30 godzin).
Wrydalany jest gtéwnie z moczem w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
U noworodkéw zwierzat doswiadczalnych (myszy i szczury) otrzymujacych klonazepam w
dawkach 3, 91 18 razy wigkszych od maksymalnej dawki zalecanej u ludzi obserwowano co
najmniej dwukrotny wzrost dziatania teratogennego klonazepamu w poréwnaniu do grupy
kontrolnej zwierzat.
Brak danych dotyczacych karcinogennego dziatania klonazepamu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Alkohol etylowy bezwodny 158,0 mg
Alkohol benzylowy 31,0 mg
Kwas octowy lodowaty

Glikol propylenowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Roztworu preparatu Clonazepamum nie mozna rozcieficza¢ roztworem dwuweglanu sodu oraz
innymi roztworami, ktére mogg powodowaé wytracenie si¢ klonazepamu.

6.3 Okres waznoS$ci
2 lata.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Szklana amputka wykonana ze szkia I klasy hydrolitycznej o pojemnosci 2 ml.
10 amputek pakowane sg wraz z ulotka w kartonik indywidualny.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Przygotowanie roztworow
Wstrzyknigcia domiesniowe
Zawarto$¢ ampulki rozcienczyé co najmniej 1 ml wody do wstrzykiwan i podawaé powoli w duze
grupy miesni.
Wstrzykniecia dogylne
Zawarto$¢ ampuitki rozcienczyé co najmniej 1 ml wody do wstrzykiwan i podawaé powoli w zyle
podlokciows,.
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10.

Wlew dozylny

Dawke do 3 mg (3 amputki) rozcieficzyé w 250 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub w 5% Iub

10% roztworze glukozy.

Roztwory klonazepamu nalezy podawaé zaraz po przygotowaniu.

Substancja czynna - klonazepam - moze adsorbowac sie na powierzchniach wykonanych z PCV,
dlatego do przygotowywania roztworéw klonazepamu zaleca si¢ uzywanie szklanych naczyn. Jesli
konieczne jest uzycie torebek do infuzji wykonanych z PCV, lek nalezy podawaé nie diuzej niz
przez 2 godziny.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3905
R/1664

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

18.01.1993

24.05.1999 /24.07.2004 / 12.05.2005

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 12
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



