CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

\ 1. NAZWA WEASNA-PRODUKTU LECZNICZEGO
Frisium 10, 10 mg tabletki

\ 2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCH-CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 10 mg klobazamu (Clobasamum).

Produkt zawiera laktoze.
‘ Pelny wykaz sSubstancjie pomocniczych.e patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Okragle, obustronnie wypukte, biate tabletki z rowkiem dzielacym na jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Ostre 1 przewlekle stany lgkowe, szczegolnie wyrazajgce si¢: wzmozonym lekiem, napi¢ciem,
wewnetrznym niepokojem, podnieceniem, rozdraznieniem, zaburzeniami snu pochodzenia
emocjonalnego, psychowegetatywnymi i psychosomatycznymi zaburzeniami (np. w obrebie
uktadu krazenia lub uktadu pokarmowego).

W przypadkach zaburzen psychowegetatywnych i psychosomatycznych nalezy wykluczy¢
przyczyny pochodzenia organicznego.

Przed podjgciem leczenia standéw lekowych potaczonych z zaburzeniami nastroju nalezy
najpierw ustali¢ czy u pacjenta nie wystepuja zaburzenia depresyjne wymagajace
dodatkowego lub odmiennego leczenia.

Produkt leczniczy mozna roéwniez stosowac jako wspomagajacy (dodatkowy) w padaczce, w
ktorej dotychczasowe leczenie przeciwdrgawkowe nie dato zadowalajacych wynikow.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza.

Dawkowanie w leczeniu stanow lekowych:

Dorosli-iwtedsziezpowysej45roki=yeta: zalecana dawka poczatkowa wynosi zwykle 20 mg

na dobe. W razie koniecznosci dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 30 mg. Nie zaleca si¢
przekraczania catkowitej dawki dobowej wynoszacej 30 mg.

Pacjenci w podesztym wieku: ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania leku i zwigkszong
podatnos¢ na wystgpienie dziatan niepozadanych, wymagane jest zastosowanie matej dawki
poczatkowej 1 nastepnie stopniowe zwickszanie dawki przy uwaznej obserwacjg pacjenta.
Dobowa dawka podtrzymujaca od 10 do 15 mg jest najczesciej wystarczajaca.




Po uzyskaniu poprawy, dawke leku mozna zmniejszyc.

Jezeli dawka dobowa jest podzielona, wigksza jej cze$¢ nalezy przyjmowac wieczorem.

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy i nie powinien przekraczaé¢ 8-12
tygodni (wlaczajac w to okres stopniowego zmniejszania dawki). Pacjenta nalezy poddac
ponownej ocenie po okresie nie dluzszym niz 4 tygodnie a nastgpnie w regularnych odstepach,
w celu ustalenia koniecznos$ci dalszego leczenia.

W szczegolnych przypadkach moze by¢ konieczne dtuzsze stosowanie niz maksymalny
zalecany okres. Nie wolno przedtuza¢ leczenia bez dokonania ponownej oceny stanu
klinicznego pacjenta przez specjaliste. Zaleca si¢ unikania przedtuzonych okreséw stosowania
leku bez przerwy, poniewaz moze to prowadzi¢ do uzaleznienia.

Jezeli klobazam stosowany byt przez dtuzszy okres nie nalezy nagle przerywa¢ podawania
produktu leczniczego. Zmniejszenie dawki powinno nastgpowac stopniowo, pod kontrola
lekarza, aby unikng¢ wystapienia objawdw odstawiennych (patrz punkt 4.4.).

Dawkowanie w leczeniu padaczki w skojarzeniu z jednym lub wieloma lekami
przeciwdrgawkowymi

Dorosli i mlodziez powyzej 15 roku Zycia: zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od matej dawki
poczatkowej (od 5 do 15 mg na dobe) i jesli to konieczne nalezy stopniowo zwickszaé dawke
do maksymalnej dawki dobowej ok. 80 mg.

paejenta-zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki poczatkowej 5 mg. Dawka podtrzymujaca

0.3 do 1 mg/kg m.c. zwykle jest wystarczajaca.

Jezeli dawka dobowa jest podzielona, wigksza jej cze$¢ nalezy przyjmowac wieczorem.
Dawki do 30 mg moga by¢ rowniez przyjmowane jednorazowo wieczorem.

Czas trwania leczenia: pacjenta nalezy podda¢ ponownej ocenie po okresie nie dtuzszym niz 4
tygodnie a nastgpnie w regularnych odstepach, w celu ustalenia konieczno$ci dalszego
leczenia.

Przed catkowitym odstawieniem leku, rowniez w przypadku braku dzialania terapeutycznego,
dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢, poniewaz w czasie zbyt szybkiego zmniejszania dawki
mogg pojawi¢ si¢ napady drgawkowe i inne objawy odstawienne.

Sposob podawania produktu leczniczego
Tabletki nalezy polyka¢ w calo$ci (nie rozgryzac), popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu
(potowa szklanki).




4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku w przypadku:

- nadwrazliwo$ci na klobazam lub ktorykolwiek ze sktadnikow produktu,

- pacjentdw z uzaleznieniem od lekoéw i alkoholu w wywiadzie (zwigkszone ryzyko rozwoju
uzaleznienia),

- pacjentoOw z myasthenia gravis (ryzyko nasilenia ostabienia sity migsniowe;j),

- pacjentow z ostrymi zaburzeniami oddychania (ryzyko pogorszenia),

- pacjentow z zespotem bezdechu podczas snu (ryzyko pogorszenia),

- pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (ryzyko wywolania encefalopatii),

- w pierwszym trymestrze cigzy (informacja na temat stosowania w drugim i trzecim
trymestrze, patrz punkt 4.6),

- kobiet karmigcych piersia.

Benzodiazepin nie wolno podawac¢ dzieciom bez starannej oceny konieczno$ci stosowania
tych lekow. Nie wolno stosowa¢ leku Frisium 10 u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 3-6 lat, z
wyjatkiem szczegolnych przypadkéw leczenia drgawek z bezwzglednymi wskazaniami.

Podczas leczenia klobazamem nalezy unikac picia alkoholu (zwigkszone ryzyko nadmiernego
uspokojenia 1 innych dziatah niepozadanych).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas stosowania benzodiazepin, nawet w przypadku zalecanej dawki a szczegdlnie przy
wiekszych dawkach, moze wystapi¢ postepujaca niepamigc.

W przypadku naglego przerwania podawania benzodiazepin moze wystapic¢ zjawisko
tzw.“odbicia” oraz zespot odstawienny.-

Charakterystyczne dla zjawiska odbicia jest ponowne wystapienie objawow, ktore pierwotnie
prowadzily do zastosowania leczenia produktem Frisium 10 (np. stany lgkowe, napady
drgawkowe). Moga towarzyszy¢ temu takie reakcje jak nagle zmiany nastroju, obawy,
zaburzenia snu oraz niepokdj.—

Stosowanie benzodiazepin, w tym Frisium 10, moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i
psychicznego. Ryzyko zwicksza si¢ wraz z wielko$cig dawki i dtugo$cia okresu leczenia.
Ryzyko to wzrasta u pacjentow ze sktonno§ciami do uzaleznienia od alkoholu lub lekow.
Nalezy rozwazy¢ korzysci leczenia w stosunku do ryzyka rozwoju uzaleznienia w przypadku
dhugotrwatego stosowania leku.

W przypadku rozwinigcia uzaleznienia fizycznego, naglte zakonczenie leczenia klobazamem
moze prowadzi¢ do wystapienia objawow odstawiennych. Naleza do nich bole glowy,
zaburzenia snu, cz¢stsze wystgpowanie marzen sennych, nasilony lek, stany napigcia,
niepokoj, dezorientacja 1 pobudzenie, utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja,
omamy, psychozy objawowe (np. delirium z odstawienia), drgtwienie 1 mrowienie konczyn,
bole migsni, drzenie, pocenie si¢, nudnosci, wymioty, wyostrzony stuch, nadwrazliwo$¢ na
swiatto, dzwigk 1 kontakt fizyczny oraz napady drgawkowe.—

Zespot odstawienny moze takze wystapi¢ w przypadku naglej zmiany leczenia benzodiazeping
\ o dtugim czasie dziatania (np. Frisium 10) na benzodiazeping o krotkim czasie dziatania.—



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania benzodiazepin u 0séb z zaburzeniami
osobowosci ze wzgledu na ryzyko wystapienia zachowan samobdjczych.-

Klobazam moze powodowa¢ zahamowanie osrodka oddechowego, szczeg6lnie stosowany w
duzych dawkach. Dlatego nalezy obserwowac czynnos$¢ uktadu oddechowego u pacjentow z
przewlekla lub ostra niewydolnoscig oddechowa. Niekiedy moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki klobazamu.

Klobazam moze powodowac ostabienie migsni. Dlatego u pacjentdw z istniejagcym w
przesztosci ostabieniem mig$ni, ataksja pochodzenia rdzeniowego lub mézdzkowego
konieczna jest specjalna obserwacja i jesli konieczne zmniejszenie dawki.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nast¢puje nasilenie dziatania leku
oraz zwigkszona podatno$¢ na wystgpienie dziatan niepozadanych i moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku. W razie dlugotrwalego leczenia nalezy regularnie kontrolowaé
czynnos¢ nerek 1 watroby.

Podczas leczenia padaczki z uzyciem benzodiazepin, w tym klobazamu, nalezy zachowa¢
szczego6lng ostroznos¢ 1 zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ wystgpienia zmniejszenia dziatania
przeciwdrgawkowego (wystapienie tolerancji) podczas leczenia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem

ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5.Interakcje z innymi lekami-produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow wymagajace zachowania Srodkow ostroznosci

Szczegolnie w przypadkach kiedy klobazam jest podawany w wigkszych dawkach, moze dojs$¢
do nasilenia jego depresyjnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy podczas
jednoczesnego stosowania lekow przeciwpsychotycznych (neuroleptykow), lekow
przeciwlekowych,- lekow przeciwdepresyjnych, -lekow przeciwdrgawkowych,- lekow
przeciwhistaminowych o dziataniu sedatywnym,- §rodkéw znieczulajacych, lekéw nasennych,
opioidowych lekow przeciwbolowych lub innych lekoéw o dziataniu sedatywnym albo w
przypadku jednoczesnego picia alkoholu.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania klobazamu u pacjentow, u
ktorych wystgpito zatrucie wyzej wymienionymi lekami lub litem.

W przypadku jednoczesnego stosowania klobazamu 1 lekow przeciwdrgawkowych w leczeniu
padaczki nalezy okresli¢ dawke produktu Frisium 10 pod kontrolg lekarska (monitorowanie
EEG), poniewaz moga wystapi¢ interakcje z podstawowymi lekami przeciwpadaczkowymi
stosowanymi przez pacjenta.

Jednoczesne stosowanie kwasu walproinowego i klobazamu moze powodowac¢ niewielkie do
umiarkowanego zwigkszenie st¢zenia kwasu walproinowego w osoczu.

Stezenie fenytoiny w osoczu moze si¢ zwigkszy¢, gdy pacjenci sg jednoczes$nie leczeni
klobazamem. W takich przypadkach nalezy, w miar¢ mozliwosci, kontrolowaé stezenie
jednoczesnie stosowanego kwasu walproinowego lub fenytoiny w osoczu.



Skojarzenia lekow, ktore nalezy wzia¢ pod uwage
Jednoczesne picie alkoholu podczas leczenia klobazamem moze zwigksza¢ biodostepnosc
klobazamu o 50 % 1 przez to prowadzi¢ do zwigkszenia jego dzialania.

W przypadku stosowania klobazamu jednoczesnie z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi,
moze doj$¢ do nasilenia euforii, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia uzaleznienia

psychicznego.

Karbamazepina i fenytoina moga zwigksza¢ metaboliczne przeksztatcenie klobazamu do
czynnego metabolitu N-desmetyloklobazamu.

Klobazam moze nasila¢ dziatanie lekdw zwiotczajacych migsnie oraz podtlenku azotu.
Jednoczesne przyjmowanie lekow, ktore hamuja uktad enzymatyczny cytochromu P-450

(monooksygenazy) np. cymetydyny, erytromycyny moze nasila¢ i wydtuza¢ czas dziatania
klobazamu.

4.6. €CigzailaktaejaWplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produktu Frisium 10 nie nalezy stosowac¢ w pierwszym trymestrze cigzy. Po pierwszym
trymestrze cigzy produkt powinien by¢ stosowany jedynie woéwczas, gdy jest to absolutnie
niezbedne.

Stosowanie duzych dawek klobazamu przed lub podczas porodu, moze powodowaé
wystgpienie u noworodka hipotermii, ostabienia napig¢cia migsni, depresji uktadu
oddechowego oraz zaburzen ssania (objawy podmiotowe i przedmiotowe tzw. ,,zespotu
wiotkiego dziecka™).

Dhugotrwale stosowanie produktu Frisium 10 w p6zniejszym okresie cigzy moze prowadzi¢ u
dziecka do fizycznego uzaleznienia i powodowac ryzyko powstania zespolu odstawiennego u
noworodka.

OkreskKarmieniea piersia
Produktu Frisium 10 nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, poniewaz substancja
czynna— (klobazam) przenika do mleka kobiecego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow meehanieznyeh-i obslugiwania wrzadzen
mechanieznyeh-wruehttmaszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. sedacja, niepami¢¢, ostabienie sity migsniowej) moga
zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji i1 reakcji, 1 mie¢ przez to niekorzystny wplyw na zdolnos¢ do

prowadzenia pojazdow-meehaniezayehtub_1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Klobazam moze mie¢ dziatanie sedatywne, co prowadzi do wystapienia uczucia zme¢czenia i
sennosci, szczegolnie na poczatku leczenia oraz podczas stosowania wigkszych dawek. Moga
wystapi¢ takie dziatania niepozadane jak: zwolnienie czasu reakcji, sennos$¢, ostabienie reakcji



emocjonalnych, splatanie, béle gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, utrata apetytu,
nudno$ci, zawroty glowy, ostabienie migéni, niezborno$¢ ruchowa lub delikatne drzenie
palcow.

Moga rowniez wystgpi¢: spowolniona lub niewyrazna mowa (zaburzenia artykulacji),
niestabilno$¢ chodzenia lub innych czynnos$ci motorycznych, zaburzenia widzenia (np.
podwdjne widzenie, oczoplas), zwickszenie masy ciata lub zmniejszenie libido. Reakcje takie
moga wystapi¢ szczegolnie przy stosowaniu leku w duzych dawkach albo przy dtugotrwatym
stosowaniu i sg odwracalne.

Opisano bardzo rzadkie przypadki zaburzen §wiadomosci, czasami z towarzyszacymi
zaburzeniami oddechowymi, po dtuzszym stosowaniu benzodiazepin, zwlaszcza u pacjentow
w podesztym wieku. Objawy te moga utrzymywac si¢ przez pewien czas.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje skorne, takie jak wysypka lub pokrzywka.

Szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku i dzieci moga wystapi¢ reakcje paradoksalne
takie jak niepokoj, trudno$ci w zasypianiu 1 zaburzenia snu, drazliwos¢, ostre stany
pobudzenia, lek, agresja, urojenia, napady gniewu, koszmary senne, omamy, reakcje
psychotyczne, sklonnosci samobdjcze oraz nasilone skurcze migsni. W przypadku wystapienia
takich reakcji nalezy przerwac leczenie produktem Frisium 10.

W przypadku stosowania produktu przez dluzszy czas moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i
uzaleznienia.

Moze wystapi¢ niepami¢¢ nastepcza, ktdrej towarzyszy¢ moze inne niz zazwyczaj
zachowanie.

Klobazam, zwlaszcza w duzych dawkach, moze powodowac¢ zahamowanie osrodka
oddechowego. Moze doj$¢ do rozwoju lub nasilenia niewydolnosci oddechowej, zwtaszcza u
pacjentéw z uprzednio istniejacg dusznoscig spowodowang niedroznoscig drog oddechowych
(np. w astmie) lub u pacjentéw z uszkodzeniem moézgu.

Podczas stosowania benzodiazepin moze doj$¢ do ujawnienia istniejacej wezesniej depresji.

Podczas stosowania klobazamu jako leku wspomagajacego w leczeniu padaczki rzadko moze
wystapi¢ niepokdj 1 ostabienie sity migsniowe;.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Przedawkowanie i zatrucie benzodiazepinami, w tym klobazamem, moze powodowac

hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego z nastgpujacymi objawami: zawroty glowy,

dezorientacja 1 senno$¢, ktore moga zaostrzy¢ si¢ do takich objawow jak: ataksja,

zahamowanie o$rodka oddechowego, spadek ci$nienia tetniczego krwi, a w rzadkich

przypadkach $pigczka. Objawy przedawkowania sg bardziej nasilone i w pewnych

okolicznos$ciach mogg zagraza¢ zyciu, gdy jednocze$nie zastosowane zostaty inne srodki
\ hamujace uktad nerwowy, w tym alkohol.—



Postepowanie
W leczeniu przedawkowania nalezy bra¢ pod uwage wplyw innych lekow.

Nalezy zastosowa¢ plukanie Zzotadka, dozylne podawanie ptyndw oraz ogélne leczenie
podtrzymujace poza kontrolowaniem swiadomosci, czynno$ci oddechowe;j, tetna i ci$nienia
krwi.

Dostepna powinna by¢ aparatura stuzaca do leczenia takich powiktan jak niedrozno$¢ drog
oddechowych oraz niewydolno$¢ oddechowa.

Obnizone cis$nienie krwi mozna przywrdci¢ do normy poprzez uzupetienie ptynéw
ustrojowych, a w razie koniecznosci podanie lekow sympatykomimetycznych.

Wtérna eliminacja klobazamu (przez diurez¢ wymuszong lub hemodializ¢) nie jest skuteczna.-

Ze wzgledu na mate doswiadczenie trudno jest oceni¢ skuteczno$¢ podawania fizostygminy
(8rodka cholinergicznego) lub flumazenilu (antagonisty benzodiazepin).—

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Anksjolityki. Pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: NO5B A09

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Klobazam jest lekiem przeciwlekowym i przeciwdrgawkowym nalezacym do grupy
benzodiazepin.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Klobazam jest szybko wchtaniany, co najmniej w 87% po podaniu doustnym. Wzgledna
dostepnos¢ biologiczna klobazamu (40 mg) nie rdzni si¢ znaczaco po podaniu kapsulek,
tabletek oraz preparatu w roztworze (w glikolu propylenowym).

Po podaniu pojedynczej dawki 20 mg klobazamu wystepowaly znaczne indywidualne
wahania maksymalnego stezenia w osoczu od 222 do 709 ng/ml w czasie od 15 minut do 4
godzin po podaniu preparatu.

Jednoczesne picie alkoholu moze zwigkszy¢ biodostepnos¢ klobazamu o 50%.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi ok. 20 godzin.

Klobazam wydalany jest glownie przez watrobg. Glownymi metabolitami wystepujacymi

w osoczu s3 N-desmetyloklobazam i 4-hydroksyklobazam, w mniejszej ilo$ci wystepuje
4-hydroksy-N-desmetyloklobazam. N-desmetyloklobazam jest aktywnym metabolitem.



Po podaniu pojedynczej dawki 30 mg klobazamu, N-desmetyloklobazam osigga maksymalne
stezenie w osoczu po 24-72 godzinach. Jego okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 50
godzin.

Klobazam wigze si¢ z biatkami osocza w 85-91%.

Klobazam przenika przez barier¢ tozyskowa i przenika do mleka matki. Moze osiggac
terapeutyczne stezenia we krwi ptodu oraz w mleku kobiecym.—

U pacjentow w podesztym wieku po podaniu doustnym wystepuje tendencja do zmniejszenia
klirensu, konicowy okres pottrwania jest wydtuzony i wzrasta objetos¢ dystrybucji. Moze to
prowadzi¢, w przypadku stosowania kilku nastepujacych po sobie dawek, do zwigkszonego, w
porownaniu do mtodszych pacjentow, nagromadzenia leku, w tym jego aktywnego

metabolitu.

U pacjentow z cigzka chorobg watroby, wzrasta objetos¢ dystrybucji klobazamu i koncowy
okres pottrwania jest wydtuzony.

U pacjentéw z uszkodzeniem nerek, stezenie klobazamu w osoczu krwi jest zmniejszone,
prawdopodobnie z powodu zaburzonej absorpcji leku, koncowy okres pottrwania jest w duzej
mierze niezalezny od czynno$ci nerek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ przewlekta:

Badania toksycznosci przewleklej u szczurow wykazaty zalezne od dawki zmniejszenie
aktywnosci spontanicznej w przypadku doustnego podawania klobazamu w zakresie dawek
12-1000 mg/kg mc. na dobe oraz po zastosowaniu najwickszej dawki: zmniejszenie przyrostu
masy ciata, zahamowanie osrodka oddechowego i hipotermi¢.—

U psow obserwowano poczatkowo zalezne od dawki uspokojenie, sennos¢, ataksje
1 niewielkie drzenia w zakresie dawek 2,5-80 mg/kg mc. na dobe. Nastepnie objawy te prawie
catkowicie ustapity.

Podobne zalezne od dawki dzialanie klobazamu obserwowano u matp w zakresie dawek
2,5-20 mg/kg mc. na dobe.

Mutagennos$¢:
Klobazam nie wykazuje genotoksycznego ani mutagennego dziatania.

Rakotworczo$¢é:
W badaniach rakotworczo$ci w grupie szczurdw otrzymujacych najwigksza dawke klobazamu
(100 mg/kg mc.) stwierdzono znaczny wzrost liczby gruczolakéw.

Klobazam, podobnie jak inne benzodiazepiny, powoduje aktywacje tarczycy u szczurow.
Zmian takich nie obserwowano w badaniach u innych gatunkow zwierzat.

Teratogennos¢:




W badaniach przeprowadzonych na myszach, szczurach i krolikach wrazliwych na talidomid
z zastosowaniem dawek dobowych do 100 mg/kg mc. nie wykazano teratogennego dziatania
klobazamu.

W badaniach dotyczacych reprodukcji prowadzonych na myszach z zastosowaniem dawek
200 mg/kg mc. na dobg¢ 1 szczurach z zastosowaniem dawek 85 mg/kg mc. na dobe nie
stwierdzono zadnych zaburzen ptodnosci ani wptywu na cigzg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu
stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
5 lat.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy-podczas przechowywaniau
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry AI/PVC w tekturowym pudetku.
10, 20 lub 50 tabletek.

6.6.

e
. J )

-Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania

produktu leczniczego do stosowania
Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Bruningstrasse 50,

D-65926 Frankfurt nad Menem,

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1525

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
‘ 10.01.1989, 19.05.1999, 28.07.2004, 20.06.2005, 03.12.2008




10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

63122068
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