226

226

Epileptil®

clonazepam

TEUTO

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTAGOES
Solugéo oral 2,5mgimL
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 10mL e 20mL.

ode ser
4.MODODEUSO

Asolugio oral deve ser administrada em gotas utiizando-se o gotejador presente no frasco contando-se o nimero de gotas
Lo ore, Ce¥s Ser sam and f 0 0! «

usea 8 101 7 8
d ] 3 Xl 4 0
ensacao de cabega leve 0 6 2 .7
inusite 7 X 0 .3
Concentragao prejudicada 3 3 3 8
entre outra:

Distirios do Sistema Imunolégico: foram relatados reagdes alérgicas e muito poucos casos de anafiaxia com o uso de

R d:

Jatad lad

absoluta dos de clonazepam ¢ maior do que 90%. As concentragdes
p\asmatlcas maximas de c\onazepzm séo a\cang:adas demm de 1-4 horas. A meia-\ v\da de abson;én é zpmx\madameme 25
relagio

D equilbri,para um regime de dosage de uma doselda. saoﬁvezesma\ores

e, de Ultiplas de 2mg trés vezes ao dia,
de clonazepam atingitam uma média de 55 ngimL. A relagao enire a concentragéo plasmatia e dose administiada de

, q foram . reversivels, clonazepam ¢ linear. As concentragdes plasméticas anticonvulsivante alvo de clonazepam variam de 20 a 70 ng/mL. A
z mals baixas, que poderao ser aumentadas conforme necessério. O seu médico sabera recomendar a dose adequada ao seu : icoé .

ﬂgg 33:::“’ EPEDIATRICO caso. inquietagdo, Pode  Ditibuiao: O dnnazepam distribui-se rapidamente a vérios orgéos e tecidos corporais, com caplagdo preferencial pelas

Caso vocé se esquega de tomar uma dose, nunca se deve dobrar a dose na préxima tomada. Ao invés disso, deve-se apenas ~ ocorrer depressao em pacientes tratados com Epilepti, mas esta pode estar também associada & doenga de base. Foram e distribuica . ] 3Lkg

CONPOSICAG continuar 6 observadas as seguintes reacoes paradoxais: excitabilidade, irritabilidade, agressividade, agitago, nervosismo, hostiidade, 5 Thora 8
< 5 . Doses emadultos para distirbios epilépticos: ansiedade, distirbios do sono, pesadelos e sonhos anormais. Em casos raros, pode ocorter perda da liido. Dependéncia e 4 2 ¢ A

CadarmL (25 gotas) da sol I cont P P
Sada ”‘nim gotas) da soluggo oral contém. g Usualmente a dose inical para adultos com ilépti d der 1,6mgldia dividida em trés doses. A dosagem  retirada, videitem Abuso e dependéncia da droga. biotransformagao ocorre pnncnpalmente pela redugéo do grupo 7-nitro para o derivado 4-amino. O principal metabdito é o 7-
e spar. mL Pode ser aumentada com acréscimos de 052 1mg a cada rés dias alé que as aises eplépicas esteam st onoléncia, tonturas, ataxia. = ino-cl que ter apenas discreta atividade anticonvulsivante. Foram também identificados quatro
N " m frequentes e gerals 40 transitrios, no decorrer do apés  outros metabolit t presemes em propon;ae muito pequena: o produto pode ser acetilado para formar 7-acetamido-
Excipientes seri dugdo da dose. Eles podem ser itad do-se a d i Emecasos  clonazepam ou i €0 lonazepam podem ser oxidados e
- dose didriama 2 4 excedida. 0 i o faleia. dose, irbosreveriveis  confgados. 05 ciocromos PASO da fanila 3A desempenham um importante papel no metzbolsmo de clonazepam
g
'1"§°§§f,%°,f§,,‘,8,{’,ﬁgﬁ’:,“ aumento dos e acversos depressores. so deve serconsiderado anles de aciconar Epetl” 20 regme , dminica g ) aistagrna,Aammisia nfars metabGitos fatos 05
G o v e existente. pode ocorter durante o uso de benzodiazepinas em doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com as doses mais

Cb o : mafa rz"'ﬂ y e : e u D elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados com comportamento inadequado. E possivel um aumento da  Eliminagao: Dentro de4 w masso 70% da radioatividade total de uma dose oral de clonazepam marcado radlatwameme é
inibigéo leve de vérias unwes 0 sistema nervoso permiindo com isto uma agao antconvulsivante, alguma sedagdo, Ew\epm" porviacral Paramiiizr 1610an0sde 9 i mal 0506.0,5%
i oo e entre 0,01 der 0,05mg/kg/dia admi Distiirbios oculares: podem ocorrer distirbios reversiveis da viso (diplopia), particularmente no tratamento de longo prazoou ~ de c\onazepam ma\teradu aparece na uina. 0s dadus dwspumvews indicam queafarmacocmeuca de c\enazepamédose«
Sitema nemoss, U dose ool nica come. o o on 2520, atéqueseja  dealtadose ) milipa, ficas de clonazepam sdo
pilept caater por 6-8 horas o 5 ,< A tudos de dose tnica.

emcriangas e 8-12 horas em adultos.
2.INDICAGOES DO! MEDICAMENTO

a\canq,adaadosed\anademanu(enq,auﬁeo 120,2mglkg, ando ser qu
efeilos colaterais tomem desnecessario o aumento adicional. Sempre que possivel, a dose diéria deve ser dividida emtrés
dosesiguais. C: .

de crises de auséncias tipcas (pequenu mal, de ausénis alfpcas (srome de Lemor.Gasau) Epiepti estd mdmadu

simples, parciai secundanas Epwepm"esta nditadocom vaamenta do roara
linha. Alémdisso, Epnepur*emmcadoparammamemoae

Transtornos deAnsiedade.

~Como ansioltco em geral.

Distirbio do panico.

- em publico, por exermplo).
Transtormos do Humor:

rTranstomo afetivo bipolar: tratamento da mania.

Emprsgaema/gumassrndmmespsrcblrcas
Tratamento daacalisia

Tratamento dasindrome das peras inquietas.
Tratamento da vertigem e sintomas relacionados & perturbag3o do equilirio, como néuseas, varitos, pré-sincopes ou
sincopes, quedas, zumbidos e istirbios audiivos.

~Tratamento dasindrome daboca ardente.

3.RISCOS DOMEDICAMENTO

Conlramdlcacaes Epilpil” o deve ser usado por pacientes com historia de

Distiirbios do sistema respiraterio: pode ocorrer depresséo respiratoria. Esse efeito pode ser agravado pela obstrugao
preexistente das vias aéreas, danos cerebrais ou outras medicagdes administradas que depriman a respiracéo. Como regra
geral, esse efeito pode ser evitado com um cuidadoso ajuste da dose &s necessidades individuais. Epilepti” pode causar

Distirbio dopa Smgdia v aumento da produgo de saliva ou de secrego bronguica em lactentes e criancas. Recomenda-se partcular atengao &
d de 0,25 0,5mg/dia a cada tés dias até que o distrbio do p a controlado ou até que os 4 éreasli i
m qualquer indesejavel. A dose de 30 d paracada D
paciente dependendo da fespost. A maloria cos pacienes pode esperar o equrio dese}ado enire a eficacia e os efeitos  Distirbios da pele e dos fecidos subcuténeos: urticaria, pruido, erupgao cutnea, perda de cabelo transiria, aleragdes da
gldia

prewswel por.
Iso 10 representa vidéncia e que o conazepam |nduz seu propno metabchsmn 0u 0 metabolismo de outras drogas em
humanos. 6 30-40 horas, 09 e10-
30% nas fezes, como me'abuhtos. A excregéo urinéria de c\onazepam ma\terado geralmente & menor que 2% da dose

ainfluéncia do sexo e idade sobre a farmacocinética do clonazepam.
Neo o ssudads o doe doengas renais € hepéiicas sobre a famacocinética do clonazepam. Entretanto, com base nos
itérios farmacocinglicos, ndo hé necessidade de ajuste de doses em pacientes com insuficiéncia renal. A meia-vida de

se deitar, além de reduzir ainconveniéncia da sonoléncia, pode ser desejavel do tratamento. O

fraquezamuscular. E

ratamento deve ser descontinuado gradafivamente, com a diminuigao e 0.25mg/dia a cada trés dias até que a droga seja  frequente e geralmente é transitorio, o decorrer do tratamento ou apos redugdo da dose.
totalmente descontinuada. Podeser i Estudos préclinicos: v v
« Como ansioltco em geral:0,25mg a4,0mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar entre 0,5 a 1,5mg/dia (dividida  Dist pode ocorrer infertidad porém
em3vezesaodia). Dista vo: isfunga um estudo com o medcanento oral admiistado cronicarerte po 18 meses e 2103 a0 evelou renn o ce tuor
T da fobia social: 0.25mgdia até 6,0mg/dia (2,0mg Emgeral, o entre o 5 istraga , estafa). Este efeit em doses testadas até 300mghgdia. Adiconalmente, ndo h evidéncia de pofencial mutagénico,
1,0e25mgldia deforma . 4 Pol,Uvr.
Tratamento dos transtormos do humor: dose P o " do'atamento. Rezges paradorais, incluindo o). E u estudo de frtidade de duas geragoes com c\unazepam acminisrado oramente para ratos om doses de 10 ou
« Transtormo afetivo bipolar (iatamento da mania): 1,5mg a 8mg ao dia. Em geral, a dose variarentre 2,0e it Z irbi até desmamar. Esses
40myida Lesdes, Complicagdes processuais: foi observado um risco aumentado de quedas e fraturas em pacientes

” 56,0mg/dia, Em geral, entre20e Teralogenicidade: Nao foram abservados efets adversos malemos ou_ embro-etais em ralos e camundongos apds
4 Dmg/d a. pode ocorrer 4 1 durante doses de até 20 ou 40mglkgldia, respectivamente. Em varios

Pamaemplego emsindromes psicdics:

a0s oua

.5mgad,5mg/dia. Emgeral, iar entre 0,5 3,0mg/dia,

qualquer
ma

5mga2,0mgaodia.

Pode ser

Adverténcias e precaues; Exterra caea em pacnies com insufiénda rene e heptica Voce nao deers tomar
Epiepti’se for
medicamento que esteja usando, antes 4o inicio ou durante o tratamento. Para assegurar o uso seguro  eficaz dos
benzodiazepinicos, uma vez que estes podem causar dependéncia fsica e psicoldgica, é aconselhavel consultar seu médico

T di :0,5mg a2,0mg a0 dia. Tratamento da vertigem e sinfomas
re/amonadosapeﬂwba;ao do Equllrbnu OO0 nAuscas, oMios,pé-incopes o sncopes, guedas, umbis ipoacusa
hipersensibilidade a sons, hiperacusia, 05mga1,0mgaoda
(2 vezes a0 dia). O aumento da dose nao aumenta o elewa anivertginoso e doses didrias superiores 2 10 mg ndo sio

Abuso o dependnci da droga: Ocomeram sinlomas de ablnénci, com caraceisias simiares &quels nolados com
barbitiricos e 4lcool (p. ex., convulses, psicoses, alucinages, i
descontinuagdo abrupta de clonazepam. Os sintomas de abstinéncia mais graves Romamene tran lmacos aqueles

il Ih 3 Omglkgldia

relacionada & dose, de um padréo de malformagdes similares [palato fendido, pélpebra aberta, alteragdes no osso pori
(estémebra), imperfeigdes dos membros]
UL A

moderados (p. ex., disforia e insdnia) foram relatados apds a a
continuamente o rives ferapéuicos durane véros meses Consequenlemenle apésalevapla prolongada a interrupgdo

:0,25 26,0mg/dia. Emgeral

nive10620ngldia.

x t t ntidos sobr - U : Com relagéo a0 do produto, 0 clinica existente, p

P Epilepil’p ou sofrer nios, quandosio  que este medicamento pode ser utiizado em pediatria Tem sido utiizar 0te
Informeo 0,03mg/kg/dia, & .
inferagdes  Interagdes farmaco-alimento: Interages com alimentos néo foram estabelecidas. Sob condides de sono laboratorial,

part

cafeina e clonazepam tém efeitos mutuamente antagénicos, nao tendo sido encontradas alteragdes sobre parametros

irdlcool uma vez q

Medicamentos que agem sobre o sistema nervosos antidepressivos, medicamentos para dormir, alguns fpos e analgésicos,

Distirbio epiéptico: O o terapia
£ também e d eiepsiapreciptadapor st pleps ou
).Os ndviduos  epllepsiade ura’*Convis I daa outros

farmacos. Embora o clonazepam seja tao eficaz quamo 0 diazepam no ratamento de “status epileptcus’ seu uso € imitado

d

6.CONDUTAEM CASO DE SUPERDOSE

Sintomas: A superdose de Epilepti” em geral se manifesta por depresséo do sistema nervoso central, em graus variaveis,

desde sanoléncia, wnlusau menlal  ataxia, excitagao, lentidzo de movimento disartia e nistagmo. Coma, hipotenséo e

tratéveis e reversiveis se apenas o Epileptir tiver sido

ingerido sozinho. Se ocorrer coma, normalmente.tem duragao de poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico,
s

[

redugdo ou inerrupgdo de outo antconvulsivo ja em so.** O clonazepam ndo & efeivo no tratamento de mioclonia pos-
anoxica porém é eficaz na epilepsia mioclonica e no controle de movimentos miocionicos com disartia” Em criangas, o

ipo ‘peq :
0.3mghkg/dia divididas em doses, reduzindo as crises em até 70 % dos pacientes** Transtomos de Ansiedade: A terapéutica
com clonazepam & eficaz para 0 tratamento em curto prazo de transtormo do panico com ou sem agorafobia.” O uso de

a0 sono (estégio de adormecimento e tempo total do sono) quando essas duas drogas sao
simultaneamente. O suco de toranja diminui a atividade do citocromo P-450 3Ad, que esté envolida no metabolismo de
lonazepam, 0 4 a .

Conduta: Os sinais vitas devem ser monitorados e medidas de suporte devem ser insttuidas pelo médico. Em particular, 05
pacientes podem necessitar de tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos do sistema nervoso central.

clonazepam por mais de 9 semanas nao foi avaliado. A eficécia em criangas abaixo de 18 anos nao foi estabelecida.” O

a 1% do inicio do
partir da fluoxetina, nadose de

05a1mg a dotor mosirou-se Superior a0 uso de fluoxetina como monoterapia. Este efeito foi observado nas primeiras

nadosede15a

Emprego em sindromes psiccticas: A eficécia do clonazepam no tratamento de acatisia tem sido demonstrada em relato de

Tratamento da sindrome das permas inquietas: O uso de clonazepam na dose de 0,5 a 2 mg ao detar mostrou-se efetivo na

sonoanalisado por polissonografia.”

N fbrio:O . o

edisturbios de equilibrio.*

Tratamento da sindrome da boca ardente: O uso de clonazepam no tratamento da sindrome da boca ardente de etiologia
70 h
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n como o fenobarbital, fenitoina, &cido valproico, laboratério: iais né Unma absorgéo posterior deve ser prevenida utiizando um método apropriado, por exemplo, tratamento em 1 a 2 horas com
divalproato e carbamazepina. Quando em uso combinado com oulras substéncias com efeito inibidor do sistema nervoso e for ut ivo, i i i i
central é i i a mista, d entretanto, estané
0 a precipi portanto, intoxicagé
Uso em criangas: Devido & possibiidade d ia de efeitos adversos no fisico @ mental tornarem:se a 4 7.CUIDADOS DE CONSERVAGAO
4 DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
pacirtes padidcos sendo vatados por a.smrbms epiéptcos. Epept” pode causar aumerto da salivagdo e cas secrewes 5.REACOESADVERSAS ‘TEMPERATURAAMBIENTE (15°A 30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
o I'sa 4 Prazo de validade: Este medicamento possui prazo de validade a parii da data de fabricagao (vide embalagem externa do
hé experiéncia de estudos cli toa ‘ Epileptil* disturbio d Dados de 3 estudos cli bre distirbio do pénico, controlados por placebo, mc\mndoﬂ? pacientes sob tratamento at produto). podesser
inferior a 18 anos. Ocorreram sintomas de descununuagao do tipo barbiturato apds a 30 4 3 Tabela 1. O > i
{vido tomAbusoe dependénciada t‘mqab X ) ) dosgrupos de tratamentoativo foram nclusos.
d gaomedicaou 10 INF ROF!
do cirurgido-dentist rolira Evento ad - Placebo |1 <2mgldial 22 <3mgldia] >3mg/d| LOGICAS
e <2mgdia] 22 < 3mgidial > 3mg/di
com 0 uso de Epllept Também hd a possibldade de fatores genenms ligados & epilepsia causarem problemas com o felo. vento adverso 00 (0225) | "G o) | O 0e13) | (o sty Fannacodlnamlca 0 clonazepam apresenta comuns 3 das ue incluem
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do "a‘amemu ou apss seu témino. Epiept® somente pode ser Sonolénca 55 26 Y] 59 efelos anticonwisvantes, sedaiivos, relaxanies musculares © ansiolfcos. Assim como para ouiros benzodiezepinicos
luta. Informa Embora tenha sido y - - ser tica mediada pelo GABA, embora os
4, 1 0
mostrado que 0 c\nnazepam & excretado pelo leite matemo 3penas em pequenas quanudades as mées submetidas a0 Dor do cabece - g 2 B2 B dzdos ‘em animais tenham mostrad feito do clonazepam Sobre a serotonina. Os dados em animas e a5
Sehouver Fadga 5 104 88 pesquisas eletroencefalograficas em humanos mostraram que o clonazepam suprime rapidamente muitos tipos de atividade:
serdescontinuado. Gripe , 7 1 paroxistica incluindo o aparecimento de ondas pontiagudas e descarga de ondas na auséncia de convulsdes (pequeno mal),
Depressao X X 8 i a
Durants o tratamento o paciente nao deve diigr veiculos ou operar mquinas,pois sua hahilidade @ atengao podem Vertgem 4 24 eondasiregulares.
estar prejudicadas. Tal efeito & agravado com o consumo de lcool. Deste modo, a operagdo de maquinas e outras iritabiidade 7 3 d S0 suprimidas mais do que as focais.
u, pelo meno: 0 Al 8 D
deve ser Epileptil® Ataxia )3 4
30 hd 5 Perda do equilibrio .7 4 Absar;an o c\onazepam € rapidamente e quase completamente absorvido apés administragéo oral de clonazepam
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3INDICAGOES

« Tratamento da fobia social 0, 25mgdia até 6,0mg/dia (2 0mg 3
1,0e25mg/dia
Tratamento dos transtomos do humor:

dia). Em geral, entre

Lactagdo:

a
mées submetidas ao tratamento com Epiepti’ ndo devem amamentar. Se houver absoluta indicago para 0 uso do

gerais: O uso de Epileptil” em mulheres em idade fértil deve ser considerado somente quando a situagdo

« Transtomo afefivo bipolar (tratamento da mania): 1,5mg a 8mg ao dia. Em geral, a dose ariar entre 2,0 &
d

da dose. Eles podem ser parci adose lent
fal dealtad

disaria, A A tagmo. Aamnésia anterdgrad
pode ocorrer durante o uso de benzodiazepinas em doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com as doses mais
elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados com comportamento inadequado. E possivel um aumento da

te no inicio do tratamento. Em casos

do modo

recomendado, o clonazepam pode causar lentidéo de reagdes de tal modo que a habilidade de dirgir veiculos ou operar

maquinas seja alerada. Ete efeito ¢ agravado pelo consumo de alool. Porianto, deve-Se eviar i, operar méquinas e
tamento.

s
de a\(adose

distirbios reversiveis da visao (diplopia), no delongo prazo ou

esla questéo

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem

4,0mg/dia. dlinicapermitaorisco.

a 0,5a6,0mg/dia. Emgeral, entre20¢  Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas, quando for o caso: Mesmo quando
4,0mgldia
Palaaemplegoemsmdmmespsrcmmas

0,5mgad 5mg/dia. Emgeral, 0,5¢3,0mg/dia. exercer uts afvidades que requere alengao, pelo mencs 1os p
Tratamentoa sindrome das pemasinquielas: 0,5mga 2,0mg ao dia
a2,0mgaodia,

Tratamento da vertigem e sinfomas relacionados & perturbagao b equitrio, omo néuseas, vimios, pré-sincopes ou - estar prejudicadas.
sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia, hiperacusia, plenitude aural, distirbi 8.

discusiaeoutos snoal 0mg ao dia (2 vezes ao dia). O aumento da dose ndo aumerta o efeito amwemgmosc e doses
3 [o]

:0,25a6,0mg/dia. Em geral, entre 1,0 2,0mg/dia.
Com relagéo 2o uso pedidtrico do produto, considerando a documentagéo clinica existente, pode-se concluir que este

Epileptiests i e Joni
acmeucas auséncias tipicas (pelit mal), auséncias afipicas 1smdrome de Lennox-Gastaut). Epilepti est4 indicado como
est).

E

plexas e toni secundérias,

Jonicas (grande mal), parciais simples, p

Epilepti
Transtomos deAnsiedade:
«Comoansiolticoemgeral
«Distirbio do panico com ou sem agorafobia

ode ser utiizado em pediatria com seguranga. Tem sido recomendado utiizar doses iniciais de 0,01 e

0,03mg/kg/dia, e é: .

Instrugdes especiais de administragdo:

Epilepti’ pode ser administrado concormitantemente com um ou mais agentes antiepilépticos, mas neste caso a dose de cada

medicamento deve ser ajustada para atingiro efeto deal.
e tod e elenicos o

Epileptl” 3o o p masa

7.ADVERTENCIAS

Pacientes idosos: O uso em pacientes idosos no requer adaptagdo da pcso\ogla recomendando-se as mesmas doses do

Drstwmas do sistema respiratorio: pode ocorrer depressao respiratdria. Esse efeito pode ser agravado pela obstrugao
preexistente das vias aéreas, danos cerebrais ou outras medicagdes administradas que deprimam a respiraao. Como regra
geral, esse efeito pode ser evitado com um cuidadoso ajuste da dose &s necessidades individuais. Epileptil’ pode causar
aumento da produgdo de saliva ou de secregdo bronguica em lactentes e criangas. Recomenda-se particular atencéo &

o

adulto, a menos que outras doengas estejam presentes ndo as g
usodoclonazepar dever serrespeitadas
Uso em erlangas: Devido & possiiidade de ocorréncia de efetos adversos no desenvalvimento fisco e mental tomarem-se

Distirbios da pele e dos tecidos subcutneos: urticéria, prurido, erupgao cutanea, perda de cabelo transitoria, ateragdes da
pigmentagao podem ocorrer em casos raros.
pame ¢

p

pacientes pediatrcos sendo tratados por msmmuos epnepmws Epnepm pode causar aumento da salivagéo e da o frezuenie © geralmente é transitério, te no decorrer do tratamento ou apés redugdo da dose.
manter Nao  Podeser
idade feriora 18anos. Ocorreram é
El A Distirbic puueuhuuel 4
dadroga). 6 o 4o: Fadiga (cansago, estafa). E:
de é ransitorio, a

Com relagao a0 uso pedidtrico do produto, considerando a documentagéo clinica existente, pode-se conclur que este
medicamento pode ser ulzado am pediatia com sequran, Tem sio recomendado lzar doses s do 001 o
0,03mg/kg/di

dose. Pode ser parcialmente evtado aumentado-se  dose lentamente 1o inicio do tratamento. Reagdes paraduxa\s incluindo
irritabilidade,

«Fobiasocial. Considerando que Epileptil’ causa depressao do SNC, os pacientes que estdo recebendo esta droga devem ser advertidos 9. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS Lesoes, 6 G g : foi observado um ri do de quedas e fraturas em pacientes
Transtornos do Humor. . quamoa veallzar ocupagdes perigosas que requerem agidade mertal, como operar maqmnas ou mngw veiulos. Também Epileptil’ pode ser um t Entret o d iazepini ~
«Transtomoafetivo bipolar:tratamento da mania. ; esquema de tratamento do paciente requer avaliagéo da resposta ao {ralamenlu porque ha mior e

D aior. u (vlde lem Interagdes medicamentosas). Em alguns estudos, até 30% dos pacientes apresemaram perda da atividade fos adversos, t a . Nesses casos, a dose de cada

Emprego emsindromes psicdticas: anticonvulsivante, frequentemente dentro de trés meses inicials da admlmsuaqau Em alguns casos, o ajste de dose pode ser Ousode pode levar a0 de fisica e psiquica (vide item Reagbes adversas a
« Tratamento da acatsia o restabelecer . uando usado e pacientes tem vario piléplicos, Epilepti® pode ) Orisco d ¢ adosee o, também é maior em pacientes
Tratamento da sindrome das pemas inquietas. ) aumentara precipitar crses ténico-ci Isso pnde requerera  Fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, &ido valpoico e divaproato podem aumentar  depuragao de clonazepam, assim,
Traamento da vertgem  siniomas relacionados & pertrbagao 6o equiibrio, como nduseas, vomios, p pes ou i 5 " i Uma vez que a dependéncia se desenvolve, a descontinuagéo brusca do tratamento sera acompanhada pelos sintomas de

sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia, hi
diplacusia

Tratamento da sindrome da boca ardente.
4.CONTRAINDICAGOES

Epiepti” ndo deve ser usado por pacientes com histria de sensibiidade aos benzodiazepinicos ou a qualquer dos
componentes da formula, por pacientes com insuficiéncia respiratéria grave ou com insuficiéncia hepatica grave. Pode ser
usado em pacientes com glaucoma de &ngulo aberto quando estéo recebendo terapia apropriada, mas é contraindicado em
glaucoma agudode &ngulo fechado.

sons, hiperacusia,

.0
pode causar eslado de mal de auséncia. Recomenda-se realizar exames de sangue periedicos e festes da fungéo hepéiica
pilept”. Epilepti’pode ser

pe
Os inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina, sertralina e fluoxetina, nao afetam a farmacocinética de clonazepam

(IFF): A combinagao de clonazepam e cido valproico pode causar crises

cerebelar,
cirose hepética). Epilepti” deve ser » d Interages amicas famaco-t
drogas. epilépticas tipo pequeno mal

NC deve ser
evitado. Essa utizago concomitante tem pulenma\ para aumentar os efetos dlinicos do Epilepi’, incuindo possivelmente

Efeitos aumentados sobre a sedagao, respiragdo e hemodinamica podem ocorrer quando Epilepti® 6 coadministrado com
qualquer agente depressor de agéo central,incluindo alcool. O 4lcool deve ser evitado em pacientes recebendo Epiept” (vide

abstinéncia. Durante tratamentos prolongados, os sintomas de abstinéncia poden se desenvolver apos periodos mais longos
de uso, especialmente com doses elevadas se a dose didria for reduzida rapidamente ou descontinuada bruscamente. Os
sintomas incluem psicoses, distirbio comportamental tremor, sudorese, agitagao, distirbios do sono  ansiedade, cefaleia,
dores musculares, cAimbras, extrema ansiedade, tenso, cansago, confus3o, iritabiiidade e convulsdes que podem ser
assoiadas a coenga do base. Em casos graves pode ccorer 0s sequintes Siomas: dsteaizagao,Cesporsonaizacao
hiperacusia, parestesias,
de absinénca ¢ maior apts desconiinuagao s tratamento a retada brusca do medicamento deve ser evada e 0

0

DURANTE 0 CONSLMO E=te eROBl0 DEvE sERMANTIN N CAR DE CARTOLINA, EM " pode Mo b im0 SR oSl IR (Eip sereliBiaca para cote ety 3 fo fora
0°C). LUZE UMIDADE. g precipitar o estado de mal epiléptico. Portanto, ao descontinuar Ep\\epﬂ' eessenc\a\adeswnlmuacéo gradual. Enquanto  timo. ’ | X _ _ - relatados apos a o bt de e lerapeu"m pi
; Epilept” esta sendo asubstitigao serindicada. to: cafeinae
Epilepti”gotas: para usar gote iniciar NGE O D e to Epont o5 oxacatios plos ot o vl o R cons R et oo s Snsogen i s antagbnicos, N0 fendo sid das alt bre parametros a0 Varos meses. Consequenlemerte, apts a terapia pro\ongada affiguecto Sk devgQuenk gl et  deve e
G POSOLOGIA tomados na administracéo da droga para pacientes com insuficiéncia renal. Epileptif° pode causar aumento da sali s wmdos Pty 2 (comoos
; Secrogtesbonqucas o acees o anas pequenas Prani recomen-s espootencdoparamantra s areas 4 orana dminuaathidae o ocromo P-450 34, ae et anolida o metabols decoazepa, ¢ pode contii s em drogas o ! d
A B UL e e Po oves e pohoeebiiate 3o deprosc mestotn e lop® dove ser usado com procautdo om 5 i ¢ 11.SUPERDOSE
R d: . dd ; ,l tratarg;ma seja i t‘d ; l; as qude poderao( serl i d pac‘ez‘es com doshgas resputhonaps Pt dosepde Ep“epmg e ;erpcmdadosamenm astada 85 necossidades 10 REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS Sln(oma(s: 0Os benzo:wazg:wcas geralmden(e ca\:sa(m ;cno;enf,la‘ adtax\a‘ld\dsarma(e ms(agms ‘Super\?use :e Epilepti” &
necessario. As doses insuficientes no produzem o efeito desejado e por outro lado, doses muito elevadas ou excessivas ¢ raramente com risco de vida, caso o medicamento tenha sido tomado isoladamente, mas pode levar & artefiexia, apneia,
; e por 550 a ilagaoan . individals em pacities com Goengas reeKents co Ssma respitod (o . doenga pumonar cbstuivcrnica) ou Os eftos olalerals que ocoreram com malorfequénaa com Eplept”séo referentes 3 depresseo do SNC. Agumas das s o e e ocomer pode e
e oot comaindiacio, : hepsticas, ¢ em pacienes agdo central o reagoes com a edugdo da dos. Elaspodem  "lenS | depr e t
‘norasemaaunu; I comega ater 30 por 12 Borfira: Dadus o3 estudos clincos sobre distirbio do panico, contrlados por placebo, mc\umdoﬂ? pacientes sob tratamento ati {: é
s 5 ; Usoem Epileptideve ser a (Tabela1).O: m
Caso vocé se esquega de tomar uma dose, nunca se deve dobrar a dose na préxima tomada. Ao inves disso, deve-se apenas i 5 " Tratamento:
continuarcomaprd o e Pacen fetaiva desuicido . $05gupos deatamenioaivo foram nlusos Em paricular, s pacieies podem necesstar e alamenl snlomalcodo feos cardorespialsios o effos do: snslema
Distibios epilépticos: A dose inicial para adu ¢ 4 der 1,5moldia divdida em trés doses. A * s deve ser porexemplo, a2
dosagem pode ser aumentada com acréscimos de 0.5 a mg a cada trés dias alé que as crises epilpticas estejam g’s‘“”_‘"'“_‘““- ‘dox: CategoriaC. Evento adverso Placebo 1.2 <2mgida] 2a < Imgida] > Smgdia 3 30ativo, i e aso
adequadamente contrladas ou aé que osefftos colatrais orem qua\quermcremenl@ adicional intoleravel. Aﬁoszgem de ategoriaderisco "iﬂﬁ‘""’el» ategoria C. . L (%) (n=294) | (%) (n=129) | (%) (n=113) | (%) (n=235) de ingestao mista, deve.se considerar @ lavagem gastrica, entretanto, esta ndo deve ser considerada como uma medida de
cada da'esposta. A dose didria méxima o > n Sonolencia 56 425 54 549 rotina. Caso a depressdo do Sistema Nervoso Cental for severa, deve-se levar em consideragao o uso de flumazenil, um
20mg e ndo deve ser excedida. O usn de milliplos anuconvmswames pode resuitar no aumento dos efeitos adversns EP“EGP‘“ podese stadoc ! S enzod ’ Dor de cabega % 12 159 2, antagonista especifico do receptor benzodiazepinico. O flumazenil deve ser apenas administrado sob rigorosas condigdes de
devesser Epilept” T hersos sludos Io Sugerda "g“a@"“ zﬂf‘ge"""l*hassm 2 20 Lo de drogas venio lazepinicas (dazepam & Infeccgo do elo respiratorio superior] 9 116 124 1 monitoramento. O flumazeni possui uma meia-vida curta (cerca de uma hora), portanto, 0s pacientes administrados com
Recém-nasci Epilepti’é oral. Para minimizar a sonolé pilepti® 50 deve ser administrado a mulheres grévidas se os beneficios potenciais superarem os riscos Fadga 5, 0.1 88 flumazenil requererao monitoramento apds a diminuigéo dos seus efeitos. O flumazenil ¢ para ser usado com extrema
nascidos o cangas (a6 10 anosdo dade o 304 de pes cosire) deve e ente 0.01 ¢ 0.03mgkid, porém o deve P2 2 erconsid m argrévida por ocasido do Grpe 7. 7 71 pratauo na presenga do medioamentos auo roduzom o Imir s conlsies (oor exemplo, aniceprossvos o)
xcecer 0,05mglkyda admiistados iididos e dus o e doses. Adosagem a0 deve ser aumenada e mais G0 que inicio da terapia. Gaso esta droga seja usada durante a gravidez a paciente deve ser avisada do perigo potencial ao feto. As Depressio ; 1 8 C 5
0,2520,5mga cada rés dias, .120,2mghkg, ando ser ou Vertigem 4 124 o d flumazeniln e
epilépticos estejam comondoso, que 0s efeitos colat o adicional. Com base nas doses adroga. ) Iniabiidade 7 z ; 0 convulsdes.
esabelecidas para crians alé 10 anos de dade (ver acina) e para 0s adulos (ver acina) recomenda-se para pacintes 0 St 0 g . e ; ! 1 X X X 12 ARMAZENAGEM
06 -1.8mgldi,cividcos om 2 - doses, Adoss _CPepsia e a incidéncia elevada de deficéncia congénia nas criangas nascidas dessas mulheres. Os dados séo mais Aaia 5 ) X : DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
pode ser aumentada em 025- n ,5mg a cada trés dias até que seja aiingida a dose de manutengo indivdual (usualmente 3. 2Drangentes em relago & dfeninidarioina e 2o fenobarbital, mas esses tamoém so os anticonvusivantes prescrios mais Perda do equilbrio 7 X ; : (15°A30°C). P LUZE UMIDADE.
Soda) ahviie om bhs d s comumente; relatérios menos sistemticos ou histGricos sugerem uma possivel associagdo similar com o uso de todas as 5 ) X ; 3 i DE CARTUCHO)
equitativa,a -oni p 5513 somanag _ 0ogas anticonvulsivantes conhecidas. Os relatérios que sugerem uma elevada incidéncia de deficiéncias congénitas em Coordenagao anormal 3 y 0
o, U vox que o i 208 criangas nascidas de mulheres epilépticas ratadas com drogas anticonvulsivantes & podem ser considerados adequados Sensagio de cabega leve 0 y .7 N o
dedose dnica & noite ' para provar uma relagio causa-efeito definiiva. Existem problemas metodologicos intrinsecos para a obtengao de dados Sinuste 7 3 N° do lote e data de fabricagao: VIDE CARTUCHO
Antes de adicionar Epilepti’® a um esquema anticonvulsivante preexistente, deve-se considerar que o uso de milltiplos fatores, p. ex., .  [Concentragao prejudicada 3 X ; 8 VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Tratamemo dos transtornos de ansiedade:

A grande maioria das gestan(es recebendo medicagdo anticonvulsivante gera criangas normais. E importante notar que as
pacientes para os quais a droga é administrada para prevenir

,5mg/dia,
aumemada com 0,252 0,5mg/dia a cada ré até que s
efeitos colaterais ormem qualquer acréscimo adicional nlleravel A dose de manutengao deve ser individualizada para cada
paciente dependendo da fesposta. A mairia Gos pacentes pode esperar o equilbrio desejado, e a eficici @ 0 efios
1a2mg/dia,

se defar além de reduzr a inconveniéncia da sonoléncia pode ser desejavel especialmente durante o inicio do tratamento. O
ratamento deve ser descontinuado gradativamente, com a diminuigao de 0,25mgldia a cada trés dias até que a droga seja
totalmente descontinuada.

« Como ansiolttico em geral: 0,25mg a 4,0mg ao dia. Em geral, a dose recomendada deve variar entre 0,5 a 1,5 mg/dia (dividida

em3vezesaodia).

Distirbios o Sisterma Imunolégico: foram relatados reages alérgicas e muito poucos casos de anafiaxia com o uso de
benzodiazepinicos.

ataques epiléptcos por causa da frte possiildade de precipitar estados epilépticos, com hip6xia e isco de vida. Em casos foram relatadk lados, reversivels, d

individuais, ond pilép

risco paraa paciente, 20 da droga p d d gravidez, embora nao se possa d inquietagéo, 3. Pode
ue I doembrizo  ocorrer depressao em pacientes ratados com Epilepti”, mas esta pode estar também associada a doenca de base. Foram

oufeto. Essas Ih potencial
para procriar. A administragio de Goses levads no Uimo tmeste da gestagdo ou durante 0 (rabalho Y parto pode causar
inegularidade nos batimentos cardiacos do feto e hipotermia, hipotonia, depress3o respiratéria moderada e difcuidade de

observadas as seguintes reagdes paradoxas: exciabildade, imitabildade, agressividade, agitagao, nervosismo, hostldade,
ansiedade, disttrbios do sono, pesadelos e sonhos anormais. Em casos raros, pode ocorrer perda da libido. Dependéncia e
retirada, vide item Abuso e dependéncia da droga.

sucgdo no recém-nascido. Deve-se levar em consideracdo que fanto a gestagao por si mesma quanio a do

, hipotoni tonturas, ataxia.
o decorrer do

frequent o transitorios, apos

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA
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