PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Clonazepam 0,5 mg comprimate
Clonazepam 2 mg comprimate
Clonazepamum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Clonazepam si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clonazepam
3. Cum sa utilizati Clonazepam

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clonazepam

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clonazepam si pentru ce se utilizeaza

Clonazepam contine substanta activd numita clonazepam, care face parte dintr-un grup de medicamente
,,benzodiazepine”.

Acest medicament este indicat pentru tratarea epilepsiei ,,boala neagra” la adulti si copii. Are actiune
anticonvulsiva, anxiolitica, sedativa si hipnotica moderata, reduce tonusul musculaturii scheletice.

Pentru ce se utilizeaza
Epilepsie la adulti si copii — convulsii generalizate: achinetice, mioclonice, tonico-clonice, "absente" si
convulsii partiale (focale).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clonazepam

Nu utilizati Clonazepam:

- Daca sunteti alergic (hipersensibilitate) la clonazepam sau alte benzodiazepine, sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca aveti probleme de respiratie severe.

- Daca aveti afectiuni hepatice (de ficat) severe.

- Daca aveti boala numita miastenie (aveti slabiciune musculara si obositi mai repede).

- Daca aveti porfirie acuta (boald de sange rara).

- Daca aveti intoxicatii cu alcool

- Tn caz de sindrom de apnee in somn (cind aveti opriri scurte de respiratie in somn)

Atentionari si precautii
Informatii generale cu privire la efectele observate dupa tratamentul cu benzodiazepine, care trebuie
luate Tn considerare la prescrierea clonazepamului



Toleranta
Administrarea regulatd a medicamentului Clonazepam, timp de cateva saptimani, poate reduce
eficacitatea lui.

Dependenta medicamentoasa

Daca luati Clonazepam timp indelungat puteti deveni dependent psihic si fizic de acest medicament.
Riscul de dependenta creste odatd cu doza si durata tratamentului §i este mai pronuntat daca aveti
dependenta alcoolica, narcotica, sau ati avut in trecut probleme cu abuzul de medicamente.

In cazul dependentei medicamentoase suspendarea brusca a medicamentului poate duce la simptome de
abstinenta.

Simptomele de abstinentd caracteristice sunt: dureri de cap, dureri musculare, agitatie si tensiune
emotionald, excitatie motorie, stare de dezorientare, probleme de somn, iritabilitate. Tn cazurile severe
pot aparea: pierderea contactului cu realitatea, tulburari de personalitate, sensibilitate exagerata la
sunete, la atingere, la lumina, la zgomot, senzatie de "intepaturi" si amorteala in extremitati, halucinatii,
spasme epileptice, delir.

Amnezie anterograda (tulburari de memorie dupa ce ati utilizat medicamentul)

Clonazepamul poate induce amnezie anterograda (dificultate de invatare si memorare a informatiei noi
— informatia noua se memoreaza superficial). Aceasta stare este cel mai des observata peste cateva ore
de la administrarea medicamentului, in special in doze mari.

Reactii paradoxale

Daca faceti parte din categoria persoanelor in varsta, sunteti predispusi la reactii psihice si paradoxale
(contrar celor asteptate), asa ca: neliniste, excitatie, iritabilitate, agresivitate, ura, delir, cosmaruri,
halucinatii, psihoze, tulburari de comportament.

Tn cazul In care observati astfel de simptome adresati-va urgent la medic.

Administrarea in caz de depresie

Inainte de administrarea Clonazepamului informati medicul despre toate afectiunile psihice si
tentativele posibile de suicid pe care le aveti sau ati avut in trecut. Utilizarea Clonazepamului in cazul
existentei acestor afectiuni poate spori simptomele depresive, inclusiv gindurile suicidare.

Grupe speciale de pacienti

Daca faceti parte din grupul pacientilor Varstnici utilizati doze mai mici de clonazepam (a se vedea pct.
3), din cauza sporirii efectelor adverse, in principal tulburiri de orientare si ale coordonarii miscarilor
(caderi, traume).

Tnainte de administrare informati medicul daca suferiti de urmétoarele maladii:

- insuficientd respiratorie cronica

- insuficientd renald (afectiuni ale rinichilor) sau/si hepatica (afectiuni ale ficatului) severa,

- glaucom (afectiunea oculara, manifestata prin marirea tensiunii intraoculare),

- ataxie cerebeloasa si spinala (imposibilitatea de a coordona miscarile),

- porfirie,

- dependenta de alcool, dependenta narcotica sau medicamentoasa. Aceasta categorie de pacienti
prezinta risc mare de dezvoltare a tolerantei si dependentei fizice si psihice. De aceea
administrarea preparatului se va face sub evidenta stricta a medicului.

Clonazepam, utilizat sugarilor si copiilor mici, poate provoca salivatie excesiva si cresterea productiei
de secretii la nivelul tractului respirator. In timpul tratamentului trebuie monitorizata permeabilitatea



cailor respiratorii.

Tn timpul tratamentului prelungit cu clonazepam medicul recomanda efectuarea periodici a testelor de
sange (analiza morfologica cu frotiu) si a testelor functionale hepatice (la ficat).

Clonazepam impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, chiar cele fira prescriptie medicali.

Clonazepam administrat concomitent cu alte medicamente poate modifica actiunea lor, deasemenea
alte medicamente pot afecta activitatea lui.

Acest lucru este foarte important daca dumneavoastra primiti careva din medicamentele de mai jos sau
consumati alcool.

- alte medicamente administrate Tn epilepsie (de exemplu carbamazepina, fenitoina, hidantoina,
fenobarbital, primidon, valproat de sodiu sau acid valproic);

- cimetidina (medicament utilizat Tn ulcer stomacal si duodenal);

- rifampicina (medicament utilizat la tratarea tuberculozei);

- Mmedicamente administrate 1n afectiuni psihice (de exemplu fluvoxamina, fluoxetina);

- antidepresante,

- amiodaron (utilizat in afectiuni ale ritmului cardiac);

- medicamente administrate in alergii, si pot induce somnul;

- analgezice puternice (de exemplu morfina, codeina);

- medicamente pentru anestezia totala;

- miorelaxante (de exemplu baclofen);

- ketokonazol (medicament antimicotic);

- eritromicina (antibiotic)

- ritonavir (medicament antiviral, des folosit in infectii SIDA);

- disulfiram (utilizat in tratamentul alcoolismului);

- alcool: consumul de alcool in timpul administrarii Clonazepam poate provoca crizele epileptice.
Tn timpul tratamentului este contraindicat consumul de alcool. Tn asociere cu clonazepamul
alcoolul modifica actiunea medicamentului, reduce eficacitatea tratamentului si sporeste riscul
dezvoltarii reactiilor adverse complicate.

Fumatul de tutun poate duce la micsorarea actiunii clonazepamului.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicamentul nu se va administra in timpul sarcinii.

Clonazepam patrunde in laptele matern. Daca este necesara administrarea medicamentului, alaptarea la
san se va intrerupe.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca sunteti bolnav de epilepsie nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale Clonazepam
Contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de



glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Comprimatele Clonazepam 0,5 mg contine azocolorantul — Sunset Yellow (E110), care poate provoca
reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Clonazepam
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza zilnica initiala este de 1,5 mg sau mai putin. Medicamentul se utilizeaza de 3 ori pe zi, la
intervale de timp egale. Doza trebuie crescuta treptat cu 0,5-1 mg la fiecare 3 zile, in functie de
rezultatul tratamentului cu acest medicament, pana la doza de intretinere, cuprinsa intre 4 mg - 8 mg pe
zi.

Doza maxima zilnicd de intretinere este de 20 mg sau mai putin, la care se ajunge timp de 2-4
saptamani de tratament.

Copii
Doza initiald pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1-5 ani constituie 0,25 mg/zi, pentru copii mai mari —
0,5 mg/zi.
Doza de intretinere:
- Delal panala 5 ani: 1-2 mg/zi;
- Dela 6 pana la 16 ani: 2-4 mg/zi.
Doza nictimerala trebuie administratd in 3 sau 4 prize la intervle egale de timp.

Daca nu este posibila separarea dozei in parti egale, doza maxima trebuie administrata inainte de somn.

Durata tratamentului
Durata tratamentului se stabileste de medic, in dependenta de starea pacientului.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie administrate oral, cu putina apa.
Medicul va prescrie doza minima eficace, si in caz de necesitate va mari treptat doza.

Daca actiunea medicamentului in timpul administrarii lui pare a fi prea puternica sau prea slabad,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Dacai utilizati mai mult Clonazepam decét trebuie

Simptomele de supradozaj sunt: tulburari de constiintd, somnolenta, confuzie, tulburiri de vorbire. Tn
cazul unui supradozaj masiv pot aparea simptome — ataxie locomotorie, scaderea tensiunii arteriale,
slabiciune musculara, tulburari respiratorii, coma, si chiar moartea.

Tn caz de supradozaj adresati-va imediat medicului sau apelati la urgenta.

Luati cu dumneavoastrd medicamentul in ambalajul original, pentru a permite personalului medical
depistarea in urma carui a aparut supradozarea.

Daca uitati sa luati Clonazepam
Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci luati doza imediat
ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie deja timpul pentru urmatoarea doza, se va omite doza



uitatd si se va lua urmatoarea, dupa cum a fost programat. Daca ati omis doud sau mai multe doze
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.
Nu se va lua o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Tntreruperea tratamentului cu Clonazepam

Nu se recomanda intreruperea brusca a tratamentului, daca nu a fost prescris de medic. Este posibila
reluarea simptomelor bolii. in cazul in care medicul decide ci trebuie opriti administrarea
medicamentului, doza va fi redusa treptat pe parcursul a catorva zile.

Intreruperea brusci a clonazepam poate provoca un sindrom de abstinentd (a se vedea pct. 2
"Atentiondri si precautii"). Deosebit de periculos este Incetarea brusca a tratamentului de lunga durata
sau a tratamentului n care medicamentul este administrat in doze mari. Tn aceste cazuri simptomele de
intrerupere (rebound) sunt mai pronuntate. Intreruperea treptati a administrarii medicamentului, va fi
stabilitd in mod individual pentru fiecare pacient de catre medic.

Daca in timpul tratamentului apar careva intrebari adresati-va medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse manifestate la pacientii care au administrat Clonazepam
(prezentate in conformitate cu frecventa de aparitie).

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti)

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti)

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 pacienti)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Numarul si gravitatea efectelor adverse depind de sensibilitatea individuala a pacientului si de doza
medicamentului.
Sistarea administrarii clonazepam ca rezultat al reactiilor adverse se intilneste rar.

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta:

Reactii adverse grave:

Daca observati oricare din urmatoarele reactii, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau la cel
mai apropiat punct medical de urgenta:

- Reactii alergice severe sub forma de mancarime (prurit), umflarea (edem) buzelor sau a limbii,
respiratie suierdtoare sau dificultate in respiratie.

- Respiratie scurtatd, umflarea gleznelor, tusd, oboseald, batdi rapide ale inimii, dureri in regiunea
pieptului, care se poate extinde spre gat si umeri.

- Dezorientare, agitatie, excitatie, depresie cu tendinte suicidare, neliniste, iritabilitate, delir,
cogsmaruri, halucinatii (vederea sau auzirea de lucruri care nu sunt reale), psihoze (pierderea
contactului cu realitatea), comportament atipic. Aceste reactii apar, de obicei, dupa consumul de
alcool si la pacientii varstnici.

Alte reactii adverse, care pot aparea in timpul tratamentului cu Clonazepam



- Schimbari ale compozitiei sangelui.

- Eruptii cutanate, mancarime (prurit), eczema (urticarie).

- Lipsa poftei de mancare.

- Dependentad fizicd si psihicd poate apdrea in timpul tratamentului cu clonazepam in doze
terapeutice.

- Suspendarea bruscd a medicamentului poate duce la simptome de abstinentd. Predispozitia la
dependentd se observi, in special, la pacientii cu alcoolism sau dependentd medicamentoasa. Tn
timpul tratamentului poate aparea depresie nediagnosticata anterior.

- Somnolenta, ameteli, incetinirea vitezei de reactie, pot aparea la inceputul tratamentului, la pacientii
varstnici si dispar pe parcursul tratamentului; tulburari de vorbire.

- Tulburari vizuale (vedere incetosata, dublarea imaginii (diplopie)).

- Scaderea usoara a tensiunii arteriale.

- Deprimarea centrului respirator — respiratie ingreunatd, dureri in piept, pot apare mai ales la
utilizarea concomitenta cu alte medicamente cu efect deprimant asupra centrului respirator.
Clonazepam, administrat sugarilor si copiilor mici, poate provoca salivatie excesiva si cresterea
productiei de secretii la nivelul tractului respirator. In timpul tratamentului trebuie monitorizati
permeabilitatea cdilor respiratorii.

- Greata, indigestie (dispepsie), senzatie de uscaciune in gurd (xerostomie).

- Crestere ugoara a activitdtii aminotransferazelor, tulburari ale functiei ficatului, insotite de
ingdlbenirea pielii si a mucoaselor (icter).

- Caderea parului (alopecie), tulburari de pigmentare (schimbarea culorii pielii).

- Tremur muscular, slabiciune musculara.

- Retentie urinard, urinare spontana sau incontinenta de urina.

- Tulburari ale ciclului menstrual, scaderea apetitului sexual.

- Slabiciune generala, lesin. In unele forme de epilepsie, tratamentul pe termen lung poate creste
frecventa cazurilor de aparitie a convulsiilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale : www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Clonazepam
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) inscrisa pe cutie.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amed.md/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clonazepam

Substanta activa este clonazepam.

Clonazepam 0,5 mg: 1 comprimat contine 0,5 mg clonazepam.

Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, carboximetilamidon de sodiu, gelatina, Sunset Yellow
(E110), talc, stearat de magneziu, lactoza monohidrat.

Clonazepam 2 mg: 1 comprimat contine 2 mg clonazepam.
Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, amidon de orez, carboximetilamidon de sodiu, gelatina,
polisorbat 80, laurilsulfat de sodiu, talc, stearat de magneziu, lactoza monohidrat.

Cum arata Clonazepam si continutul ambalajului

Clonazepam 0,5 mg: Comprimate rotunde, plate, de culoarea somonului, neuniform colorate, cu incizie
cruciformad, ce permite divizarea comprimatului in 4 parti egale.

Incizia cruciforma permite divizarea comprimatului in 2 sau 4 parti egale.

Clonazepam 2 mg: Comprimate rotunde, plate, de culoare de la alba pana la alba cu nuanta crem, cu
incizie cruciforma, ce permite divizarea comprimatului in 4 parti egale.
Incizia cruciforma permite divizarea comprimatului in 2 sau 4 parti egale.

Continutul ambalajului

Pentru Clonazepam 0,5 mg si 2 mg

30 comprimate. Cate 30 comprimate in blister din PVC de culoare oranj si folie de aluminiu sau blister
din PVC/PE/PVDC de culoare alba si folie de aluminiu. Cate 1 blister in cutie de carton.

50 comprimate. Cate 25 comprimate Tn blister din PVC de culoare oranj si folie de aluminiu sau blister
din PVC/PE/PVDC de culoare alba si folie de aluminiu. Cate 2 blistere in cutie de carton.

100 comprimate. Cate 25 comprimate in blister din PVC de culoare oranj si folie de aluminiu sau
blister din PVC/PE/PVDC de culoare alba si folie de aluminiu. Cate 4 blistere in cutie de carton.
Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,

str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Fabricantul

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,
str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



