Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad sie 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Sklad leku
Jedna tabletka zawiera:
dawka 0,5 mg

substancja czynna:

substancje pomocnicze:

dawka 2 mg

substancja czynna:

substancje pomocnicze:

Opakowania

CLONAZEPAMUM TZF
0,5mgi2mg
Tabletki

Clonazepamum

klonazepam 0,5 mg
skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa,
zelatyna, magnezu stearynian, z6lcien pomaranczowa, talk,

laktoza 96,6 mg

klonazepam 2 mg
skrobia ziemniaczana, skrobia ryzowa, karboksymetyloskrobia
sodowa, zelatyna, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, talk,

magnezu stearynian, laktoza 95 mg

30 tabletek po 0,5 mg lub 2 mg w tekturowym pudetku.
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. Inne informacje

1. Co to jest lek Clonazepamum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Klonazepam nalezy do grupy pochodnych benzodiazepiny. Dziata hamujaco na wiele
struktur osrodkowego uktadu nerwowego, przede wszystkim zwiazanych z regulacja
czynnosci emocjonalnych.

Lek Clonazepamum TZF wykazuje dzialanie przeciwdrgawkowe, przeciwlgkowe,
uspokajajace, dziata rowniez umiarkowanie nasennie i zmniejsza napigcie migsni
szkieletowych. Klonazepam podnosi prog drgawkowy i zapobiega wystgpowaniu
uogodlnionych napadoéw drgawkowych. Lagodzi przebieg zarowno napadéw padaczkowych
uogo6lnionych jak i ogniskowych.

Klonazepam dobrze wchtania sig z przewodu pokarmowego. Wydalany jest gtownie z

moczem.

Wskazania do stosowania
Padaczka u dorostych i u dzieci - napady uogdlnione: akinetyczne, miokloniczne, napady

toniczno-kloniczne, napady nieswiadomosci oraz napady cze$ciowe (ogniskowe).

Stany napiecia i leku zwiqzane z problemami dnia codziennego nie sq wskazaniem do

stosowania leku.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Clonazepamum TZF

Nie nalezy stosowaé leku Clonazepamum TZF u pacjentéw uczulonych na
benzodiazepiny lub ktorykolwiek sktadnik leku, u pacjentow z cigzka niewydolnoscia
oddechowa, z napadami srodsennego bezdechu, z cigzka niewydolnos$cia watroby, z

miastenia, z ostra porfiria oraz u pacjentoOw z zatruciem alkoholowym.



Stosujac lek Clonazepamum TZF nalezy wzia¢ pod uwage ponizsze ostrzezenia

Ogolne informacje dotyczace efektéw obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i
innymi lekami nasennymi, ktore nalezy bra¢ pod uwagg stosujac lek Clonazepamum TZF.
Tolerancja

Regularne stosowanie benzodiazepin lub lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin, w
tym klonazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci ich
dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze
prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz z
dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow uzaleznionych od alkoholu,
narkotykow lub lekow.

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia nagte odstawienie leku moze doprowadzi¢ do
wystapienia objawow zespotu odstawiennego.

Objawami charakterystycznymi dla zespotu odstawiennego sa: bol glowy, bdle migsni,
pobudzenie i napigcie emocjonalne, niepokdj ruchowy, stany splatania, dezorientacji,
drazliwo$¢, bezsenno$¢. W cigzkich przypadkach moga pojawic sig: utrata poczucia
rzeczywistosci, zaburzenia osobowosciowe, nadwrazliwos¢ na dotyk, bodzce akustyczne 1
swietlne, mrowienie 1 dr¢twienie konczyn, omamy lub napady drgawek. W przypadku
pojawienia si¢ powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niepamig¢é¢ nastgpcza

Lek Clonazepamum TZF, tak jak benzodiazepiny i leki benzodiazepinopodobne, moze
wywotacé niepamig¢ nastepcza. Stan taki najczesciej pojawia si¢ po kilku godzinach od
przyjecia leku, zwlaszcza w duzej dawce. Pacjenci leczeni lekiem Clonazepamum TZF, jesli
lekarz zalecil przyjmowanie leku raz na dobg, w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia
niepamigci, powinni przyjmowac lek przed snem 1 mie¢ zapewnione warunki do ciagtego,
nieprzerywanego 7 - 8 godzinnego snu.

Reakcje paradoksalne

Klonazepam, tak jak i inne benzodiazepiny, moze wywotac¢ reakcje paradoksalne, do ktérych
naleza: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, wrogosé, koszmary senne,
omamy, psychozy, somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsennos¢. Reakcje te
znacznie czgsciej obserwuje si¢ u pacjentow w podesztym wieku, lub uzaleznionych od
alkoholu.

W przypadku pojawienia sig takich objawéw nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem.



Stosowanie w depresji

Przed przyjeciem leku Clonazepamum TZF pacjent powinien poinformowac lekarza o
wszelkich chorobach psychicznych. Pacjentom z objawami depresji endogennej lub Igku
zwiazanego z depresja lekarz powinien zaleci¢ stosowanie kilku lekéw jednoczesnie.
Podawanie tylko leku Clonazepamum TZF pacjentom z depresja moze spowodowaé

nasilenie objawow depresji, w tym mysli samobodjczych.

Specyficzne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki klonazepamu, ze wzgledu
na nasilenie dziatan niepozadanych w tej grupie wiekowej, gtdwnie zaburzen orientacji i

koordynacji ruchowej (upadki, urazy).

Pacjenci z niewydolnoscia watroby, przewlekla niewydolnoscia nerek, z przewlekla
niewydolno$cia oddechowa, z ataksja mozdzkowa i rdzeniowa lub z porfiria przed

przyjeciem leku Clonazepamum TZF, powinni poinformowac o tych schorzeniach lekarza.

Pacjenci z jaskra, zwlaszcza z waskim katem przesaczania, przed rozpoczeciem leczenia

lekiem Clonazepamum TZF powinni skonsultowac¢ sig z lekarzem okulista.

Klonazepam, zwlaszcza u niemowlakow i matych dzieci, moze powodowa¢ nadmierne
wydzielanie §liny i wydzielin w drogach oddechowych. Podczas leczenia nalezy kontrolowac

drozno$¢ drog oddechowych.

Benzodiazepin i preparatow benzodiazepinopodobnych nie zaleca si¢ stosowac u pacjentow z

psychozami.

Pacjenci z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykéw lub lekow, przed przyjeciem leku
Clonazepamum TZF, powinni poinformowac o tych natogach lekarza. W tej grupie
pacjentow istnieje duze prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢ przyzwyczajenia i uzaleznienia
psychicznego i fizycznego. Pacjenci ci powinni stosowaé lek Clonazepamum TZF tylko pod

Scisla kontrola lekarza.



W trakcie dtugotrwatej terapii lekiem Clonazepamum TZF, lekarz powinien zlecié¢
wykonywanie okresowych badan krwi (morfologia z rozmazem) i testy czynno$ciowe

watroby.

W trakcie leczenia klonazepamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych

napojow alkoholowych.

Nalezy skonsultowad sig 7 lekarzem, nawet jesli powyZisze ostrzeienia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w przesztosci.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby
Dawkowanie ustala lekarz indywidualne, w zaleznosci od stopnia niewydolnos$ci chorego

narzadu.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku naleZy poradzié sie lekarza.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

W przypadku planowania lub podejrzenia o zajscie w ciazg, podczas stosowania leku

Clonazepamum TZF nalezy koniecznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku naleZy poradzic¢ si¢ lekarza.
Klonazepam przenika do mleka matki. W przypadkach, gdy konieczne jest podanie matce

karmiacej piersia lek Clonazepamum TZF, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

W trakcie leczenia lekiem Clonazepamum TZF i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw mechanicznych, ani obstugiwac¢ urzadzen bgdacych w ruchu. Zdolnos¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢
ograniczona z powodu mozliwosci wystapienia sennosci, zaburzen koncentracji lub innych

dziatan niepozadanych obnizajacych koncentracj¢ (patrz punkt 4).



Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Clonazepamum TZF
Lek zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancjg niektorych cukrow, to przed

przyjeciem leku pacjent powinien poinformowac o tym lekarza.

Stosowanie innych lekéw jednoczesnie z lekiem Clonazepamum TZF

NaleZy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,

ktore wydawane sq bez recepty.

- Hamujacy wptyw klonazepamu na osrodkowy uktad nerwowy nasilaja opioidowe leki
przeciwbolowe, leki do znieczulenia ogdlnego (anestetyki), leki psychotropowe, leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki hipotensyjne o dzialaniu os§rodkowym.

- Leki metabolizowane w watrobie podawane jednoczes$nie z benzodiazepinami moga
nasila¢ (disulfiram, cymetydyna, erytromycyna, ketokonazol, ritonavir) lub ostabia¢
(ryfampicyna, fenobarbital, fenytoina, primidon, karbamazepina) ich dziatanie.

- Picie alkoholu w czasie leczenia klonazepamem nasila dziatanie depresyjne na osrodkowy
uktad nerwowy i moze doprowadzi¢ do wystapienia reakcji paradoksalnych, jak:
pobudzenie psychoruchowe, agresywne zachowanie. Ponadto alkohol nasila dziatanie
uspokajajace klonazepamu, az do wystapienia zaburzen koordynacji ruchowej i utraty
przytomnosci.

- Klonazepam podawany lacznie ze srodkami zwiotczajacymi migsnie szkieletowe przediuza
1 nasila ich dzialanie.

- Jednoczesne stosowanie klonazepamu z lekiem antyarytmicznym klasy Il - amiodaronem,
moze spowodowac nasilenie toksycznosci typowej dla benzodiazepin (jak np. zaburzenia
koordynacji ruchowej).

- Klonazepam stosowany jednocze$nie z innymi lekami przeciwdrgawkowymi, szczegodlnie z
hydantoing lub fenobarbitalem, moze powodowac nasilenie dziatan niepozadanych,
dotyczacych hamowania czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

- Z walproinianem sodu - obserwowano pojawienie si¢ napadéw padaczkowych.

- Palenie tytoniu moze spowodowac ostabienie dzialania klonazepamu.

3. Jak stosowac¢ lek Clonazepamum TZF
Lek Clonazepamum TZF nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku wqtpliwosci naleZy skontaktowaé sie 7 lekarzem.

Krzyzyk zaznaczony na tabletkach umozliwia podzielenie tabletki na 2 lub 4 rdwne czg$ci.



Dorosli

Poczatkowa dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1,5 mg. Lek nalezy podawaé w

3 dawkach podzielonych, w rownych odstepach czasu. Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo o
0,5 mg do 1 mg co 3 dni w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek, az do ustalenia dawki
podtrzymujacej wynoszacej zwykle 4 mg do 8 mg na dobg.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna przekracza¢ 20 mg i powinna by¢

osiagnigta w ciagu 2 do 4 tygodni leczenia.

Dzieci

Poczatkowa dawka u dzieci od 1 do 5 lat wynosi 0,25 mg/dobg, a u dzieci starszych - 0,5
mg/dobg.

Dawka podtrzymujaca:

-0d 1do 5 lat 1 do 2 mg/dobg

-od 6 do 16 lat 2 do 4 mg/dobg.

Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na 3 lub 4 czgs$ci podawane w rownych odstgpach

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wraZenie, Ze dzialanie leku jest za mocne

lub za stabe powinien zwrocic sig do lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od stanu pacjenta. W przypadku braku poprawy po kilkudniowym

stosowaniu klonazepamu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie popijajac niewielka iloscia wody.

Lekarz powinien rozpoczac¢ leczenie od mozliwie najmniejszych skutecznych dawek,
zwigkszajac je stopniowo co 3 dni, az do uzyskania odpowiedniego efektu terapeutycznego
lub maksymalnej dawki dobowej.

Jezeli niemozliwe jest podawanie leku w rownych dawkach, wigksza dawke nalezy
przyjmowac przed snem.

Po ustaleniu skutecznej podtrzymujacej dawki, lek mozna przyjmowacé w jednorazowe;j

dawce dobowej przed snem.



Lek nalezy zawsze odstawia¢ stopniowo pod kontrola lekarza. Nagte odstawienie
klonazepamu, moze spowodowac zespot odstawienny. Szczegdlnie niebezpieczne jest
gwaltowne przerwanie terapii prowadzonej przez dtuzszy czas lub terapii wymagajace;j
wysokich dawek leku. Objawy odstawienne sa wtedy bardziej nasilone. Stopniowe

odstawianie leku lekarz powinien dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W przypadku zastosowania wi¢kszej dawki leku Clonazepamum TZF niz zalecana:

W przypadku przedawkowania klonazepamu moze pojawi¢ si¢ sennos¢, stan dezorientacji,
niewyrazna mowa, a w cigzkich przypadkach utrata przytomnosci, $piaczka. Niebezpieczne
dla zycia moga okazac sig zatrucia spowodowane jednoczesnym podaniem klonazepamu i
alkoholu lub klonazepamu i innych lekéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. W przypadku przedawkowania leku nalezy jak najszybciej sprowokowaé wymioty
(pod warunkiem zachowanej przytomnosci) i skontaktowac sig z lekarzem.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié sie do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominig¢cia dawki leku Clonazepamum TZF:

W przypadku pominigcia dawki leku o stalej, okreslonej porze, lek nalezy przyjac jak
najszybciej, jesli czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi, lub kontynuowac
regularne przyjmowanie leku.

Nie nalezy stosowacé dawki podwaojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Clonazepamum TZF moZe powodowaé dzialania niepozqdane.

Ilo$¢ 1 nasilenie dzialan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta oraz

dawki. Odstawienie leku Clonazepamum TZF z powodu cigzkich dziatan niepozadanych

zdarza sie 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$¢ na $wiatlo, stany splatania i dezorientacji, ataksja. Dziatania te wystgpuja
najczesciej na poczatku leczenia, u pacjentéw w podesztym wieku 1 z reguty ustgpuja w
czasie trwania dalszej kuracji. W przypadku nasilenia si¢ tych reakcji nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza. Odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i czgsto$¢ ich

wystgpowania.



Niekiedy, tak jak i po innych benzodiazepinach, zwtaszcza po duzych dawkach moga
pojawié si¢ zaburzenia mowy, zaburzenia pamigci.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie, oczoplas).
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zaburzenia osrodka
oddechowego obserwowano rzadko, gtdwnie u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
kilka lekéw dziatajacych depresyjnie na osrodek oddechowy.

Zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchos$ci w jamie
ustnej, niesmak pojawiaja si¢ rzadko.

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

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: pokrzywka, wypryski, wypadanie wlosow,
zaburzenia pigmentacji.

Zaburzenia mig$niowo-szKieletowe i tkanki lgcznej: oslabienie mig$ni, drzenie migséni,
bole miesniowe.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak apetytu.

Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: ogolne oslabienie, omdlenia.

W niektorych postaciach padaczki podczas dtugotrwatego leczenia moze zwigkszy¢ si¢
czestotliwos¢ napadow.

Reakcje nadwrazliwosci:

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne sa bardzo rzadko
opisywane.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: alergiczne reakcje skorne (wysypki, $wiad,
pokrzywka).

Zaburzenia watroby i drég zolciowych: niewielkie podwyzszenie aktywnos$ci
aminotransferazy, zaburzenia czynnosci watroby z wystapieniem z6itaczki.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesiaczkowania, zaburzenia libido.
Zaburzenia psychiczne:

reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsennos¢, zwigkszona pobudliwo$¢ i
agresywnos¢, drzenie mig$niowe, drgawki.

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

Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwina¢ si¢ podczas leczenia klonazepamem w

dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia wzrasta w miarg zwigkszania dawek 1



czasu trwania terapii. Szczegodlnie podatni na rozwoj uzaleznienia sa pacjenci z wywiadem
choroby alkoholowej lub innych uzaleznien.
Nagte przerwanie leczenia moze wywotac zespot odstawienny.
Podczas leczenia klonazepamem moze ujawnic si¢ wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana
depresja.
U niektorych pacjentow w czasie stosowania leku mogq wystqpic¢ inne dzialania
niepozqdane. W przypadku zaobserwowania powyzej opisanych lub innych objawow

niepozqdanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Clonazepamum TZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedost¢pnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowad leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $§wiatla 1 wilgoci.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Polfa Tarchomin S.A.

Warszawa, Polska

Numer telefonu: 0-22 811-18-14

Data zatwierdzenia ulotki:

Update 04°11°08
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta
informacje byty $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta sa w kazdym momencie

kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkéw Polfy Tarchomin
S.A., zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w
tym serwisie, odbywac si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i1 zapoznaniu
si¢ z informacja dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin
S.A. nie ponosi odpowiedzialnos$ci za skutki wykorzystania informacji pobranych z

niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na

podstawie odpowiednich przepisoOw prawa oraz decyzji organdow administracyjnych.

Prawa autorskie do Ulotki Dla Pacjenta przystuguja Polfie Tarchomin S.A. Jakiekolwiek
drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie 1 wytacznie
w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wtasnego. Inne wykorzystania moga

nastgpowac wytacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta stanowia zarejestrowane znaki
towarowe 1 jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywac¢ si¢ moze jedynie za zgoda ich

wilascicieli.
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