CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLONAZEPAMUM TZF, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1 mg klonazepamu (Clonazepamum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol etylowy bezwodny, alkohol benzylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny lub lekko zo6ttawo-zielonkawy roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Clonazepamum TZF w postaci roztworu do wstrzykiwan jest lekiem do przerywania wszystkich
postaci klinicznych stanu padaczkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie i czas leczenia nalezy okresli¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie, w zaleznosci od
stanu klinicznego i wieku pacjenta.

Dorosli
Zwykle 1 mg; jesli konieczne, dawke mozna powtdrzy¢.
Nie nalezy przekracza¢ 20 mg na dobg.

Niemowleta i dzieci
Zwykle 0,5 mg; zawarto§¢ pot ampuiki rozcienczona taka samg iloscig rozpuszczalnika, w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej wrazliwi na leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy.
Stosujac klonazepam w tej grupie wickowej nalezy zachowac szczegolng ostroznosc.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki.

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

Produktu nie nalezy odstawia¢ nagle, konieczne jest zawsze stopniowe zmniejszanie dawki.



Czas leczenia

Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum. Tak jak w przypadku innych benzodiazepin lub lekow
podobnych do benzodiazepin, klonazepam nalezy odstawia¢ stopniowo, nawet, jesli lek podawany byt
kroétko. Stopniowe zmniejszanie dawki nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Sposdéb podawania

Produkt mozna podawacé wvlqcznie po uprzednim rozcieniczeniu (patrz: punkt 6.6).

Roztwory produktu Clonazepamum TZF nalezy podawaé powoli. Szybkos$¢ wstrzyknigcia dozylnego
u dorostych pacjentéw nie powinna przekracza¢ 0,25 mg — 0,5 mg na minute (0,5 — 1 ml roztworu po
rozcienczeniu). Podczas podawania dozylnego nalezy monitorowa¢ EEG, droznos¢ oddechows i
ci$nienie krwi; zawsze powinien by¢ tez dostepny zestaw do resuscytacji.

Wstrzykniecia dozylne
Roztwor produktu Clonazepamum TZF nalezy podawa¢ powoli w duze zyty podtokciowe
(przygotowanie rozcienczonego roztworu patrz pkt 6.6).

Wiew dozylny

Produkt Clonazepamum TZF mozna podawa¢ w powolnym wlewie kroplowym, po uprzednim rozcienczeniu
glukozg lub pltynem fizjologicznym (patrz pkt 6.6).

Roztwor produktu Clonazepamum TZF mozna podawa¢ rowniez domiesniowo, ale tylko w sytuacjach nagtych,
kiedy dostep do zyty jest utrudniony lub niemozliwy. Roztwor nalezy wstrzykiwaé powoli w duze grupy migsni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na benzodiazepiny lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Ostra niewydolno$¢ ptuc

Cie¢zka niewydolnos¢ oddechowa

Zespot bezdechu sennego

Miastenia

Z uwagi na zawarto$¢ alkoholu benzylowego produktu nie nalezy podawaé¢ noworodkom, a zwlaszcza
wczesniakom.,

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia klonazepamem nalezy przeprowadzi¢ doktadng analizg istniejgcych
zaburzen.

Ogodlne informacje dotyczace efektow obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i innymi lekami
dziatajacymi podobnie do benzodiazepin, ktore nalezy bra¢ pod uwage przepisujac klonazepam.

Tolerancja
Regularne stosowanie benzodiazepin, w tym klonazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do

zmniejszenia skutecznos$ci ich dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko
uzaleznienia zwicksza si¢ 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, ktorego objawy moga wystapi¢ nawet w przerwach pomiedzy
poszczegdlnymi dawkami, zwtaszcza, jesli lek jest podawany w duzych dawkach.

Niepamieé nastepcza




Klonazepam, tak jak inne benzodiazepiny, moze wywota¢ niepami¢¢ nastepcza. Stan taki najczgsciej
pojawia si¢ po kilku godzinach od przyjecia leku, zwlaszcza w duzej dawce.

Reakcje paradoksalne
Klonazepam, tak jak inne benzodiazepiny, moze wywota¢ reakcje paradoksalne, do ktorych

naleza: niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, wrogos¢, koszmary senne, omamy,
psychozy, somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsenno$¢. Reakcje te znacznie czgsciej
obserwuje si¢ u pacjentow w podesztym wieku lub uzaleznionych od alkoholu.

W przypadku wystapienia takich objawow klonazepam nalezy odstawic.

Depresja
Klonazepam nalezy stosowac z duzg ostroznos$cia u pacjentéw z depresja i (lub) probami

samobojczymi w wywiadzie. U pacjentéw tych moga wystepowaé sklonnosci samobdjcze. Pacjenci ci
powinni znajdowac si¢ pod Scistym nadzorem.

Specyficznene grupy pacjentow

U pacjentéw w podesztym wieku czesciej wystepujg nasilone dzialania niepozadane, zwlaszcza
zaburzenia orientacji i koordynacji ruchowej (upadki, urazy). Dlatego w tej grupie wiekowej zaleca si¢
zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas leczenia klonazepamem i zazwyczaj zmniejszy¢
dawkowanie.

Pacjenci z przewlekta niewydolnoscia ptuc i (lub) z przewlekla niewydolnoscia oddechowa (np.
obturacyjng chorobg pluc) powinni otrzymywac mozliwie najmniejsze skuteczne dawki.

Dawki klonazepamu muszg by¢ doktadnie dostosowane do indywidualnych wymagan tych pacjentow
jak réwniez pacjentéw leczonych innymi osrodkowo dziatajacymi lekami lub $§rodkami
przeciwdrgawkowymi (przeciwpadaczkowymi) (patrz: punkt 4.5).

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek nalezy podja¢ typowe $rodki ostroznosci.

U pacjentoéw z ataksja mozdzkowa i rdzeniowa, z zatruciem alkoholem lub lekami i u pacjentow z
ciezkim uszkodzeniem watroby (np. marsko$¢ watroby) klonazepam mozna stosowac tylko z

zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Benzodiazepiny nalezy stosowac z duza ostroznos$cia u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu,
narkotykow lub lekéw w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objeci $cista kontrolg podczas leczenia
klonazepamem, poniewaz sg oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢ przyzwyczajenia i uzaleznienia
psychicznego.

Klonazepam nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow z jaskra.

Klonazepam moze powodowaé¢ nadmierne wydzielanie $liny i wydzielin w drogach oddechowych,
zwlaszcza u niemowlat i matych dzieci. Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ droznos¢ drog
oddechowych.

Klonazepam u pacjentdéw z porfiria moze prowokowac napady padaczki.

Alkohol benzylowy znajdujacy si¢ w produkcie (31 mg w 1 ml) moze powodowac¢ nieodwracalne
zmiany u noworodkow, szczeg6lnie u weze$niakow.

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

Produkt zawiera alkohol etylowy (158 mg w 1 ml) — nalezy o tym pamigtac¢ podajac lek dzieciom lub

pacjentom z grupy ryzyka tj. z niewydolnoscia watroby, padaczka lub z choroba alkoholowa.
W trakcie leczenia klonazepamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych napojow



alkoholowych.

Podczas podawania dozylnego nalezy wybra¢ zyte o odpowiedniej wielkosci i podawac lek bardzo
wolno z cigglym monitorowaniem czynnos$ci oddechowej i cisnienia krwi. Jesli wstrzyknigcie
wykonywane jest za szybko lub wielkos¢ zyly jest niewystarczajgca istnieje ryzyko zakrzepowego
zapalenia, ktoére moze prowadzi¢ do zakrzepicy zylnej. Szybkie podawanie leku moze réwniez
wywotac depresje oddechows.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Depresyjny wptyw klonazepamu na o$rodkowy uklad nerwowy nasilaja leki dziatajace na osrodkowy
uktad nerwowy jak np. leki do znieczulenia ogdlnego (anestetyki), leki nasenne, psychotropowe,
narkotyczne leki przeciwbolowe, leki zwiotczajace migéni, inne leki przeciwdrgawkowe. Taki sam
efekt powoduje alkohol. W przypadku terapii skojarzonej z innymi lekami dziatajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy dawke kazdego leku nalezy dostosowac indywidualnie, tak by otrzymac optymalny
efekt.

U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie klonazepam z innymi lekami przeciwpadaczkowymi,
zwlaszcza z grupy pochodnych hydantoiny Iub z fenobarbitalem, obserwuje si¢ znaczne nasilenie
dziatan niepozadanych takich, jak sedacja, apatia, toksycznos¢. U pacjentéw tych nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ podczas ustalania dawkowania, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Skojarzona terapia klonazepamu z walproinianem sodu w wigkszosci przypadkow jest skuteczna i
dobrze tolerowana przez pacjentow, ale nalezy pamigtac, ze niekiedy moze indukowac stany
padaczkowe o typie napaddéw nieSwiadomosci.

Cymetydyna, erytromycyna, disulfiram, fluwoksamina, fluoksetyna, omeprazol, doustne $rodki
antykoncepcyjne, jako inhibitory izoenzymdw cytochromu P-450, hamuja procesy biotransformacji
benzodiazepin (zmniejszajg ich klirens), co moze spowodowac¢ nasilenie ich dziatania
farmakologicznego.

Ryfampicyna, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina i walproinian jako induktory enzymow
watrobowych, przyspieszaja metabolizm benzodiazepin (zwigkszajg ich klirens), co moze
spowodowac¢ oslabienie ich dziatania farmakologicznego.

Klonazepam podawany jednoczesnie z fenytoing lub prymidonem zwigkszat niekiedy ich stgzenie w
surowicy.

Alkohol moze wywotywac napady padaczki. Pacjentom podczas leczenia nie wolno pi¢ alkoholu. W
skojarzeniu z klonazepamem alkohol moze modyfikowa¢ skutki dziatania leku, zmniejszajac
skutecznos$¢ leczenia i zwigkszac¢ ryzyko wystapienia cigzkich, nieprzewidywalnych dziatan
niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie leku u kobiet w ciazy, zwtaszcza w 1 1 w 111 trymestrze, 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 spowodowaé¢ u noworodka obnizenie temperatury ciata,
ci$nienia, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia oddychania oraz ostabienie odruchu ssania.

U dzieci matek przyjmujacych przewlekle benzodiazepiny w pdznym okresie ciazy rozwija si¢
uzaleznienie fizyczne oraz istnieje ryzyko pojawienia si¢ objawow zespotu odstawiennego po
urodzeniu.



Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac, by zgtosity si¢ do lekarza w razie planowania
zaj$cia w cigze lub podejrzenia o cigze.

Karmienie piersiq
Klonazepam przenika do mleka kobiecego. Nie powinien by¢ podawany kobietom karmiacym piersia.

Plodnosé

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie oraz dane epidemiologiczne wskazuja na dziatanie teratogenne
klonazepamu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci chorzy na padaczke nie powinni prowadzi¢ samochoddow.

4.8 Dzialania niepozadane

Ilo$¢ i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta oraz dawki.
Odstawienie klonazepamu z powodu ci¢zkich dziatan niepozadanych zdarza si¢ rzadko.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zaburzenia w sktadzie morfologicznym krwi

Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu immunologicznego: rekacje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy opisywano
bardzo rzadko

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

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak apetytu

Zaburzenia psychiczne

reakcje paradoksalne - niepokoj psychoruchowy, bezsennos¢, zwiekszona pobudliwos¢ i agresywnosc,
nerwowos¢, wrogo$¢, zaburzenia snu, koszmary, zaburzenia osobowosci, drzenie mi¢§niowe, drgawki
(nowe rodzaje)

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

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

Nagtle przerwanie leczenia moze wywolaé zespdt odstawienny.

Podczas leczenia klonazepamem moze ujawni¢ si¢ wezesniej istniejgca, niezdiagnozowana depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, spowolnienie reakcji, bol i zawroty gtowy, nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo, stany splatania i dezorientacji, ataksja. Dzialania te wystgpujg najczgsciej na poczatku
leczenia, u pacjentow w podesztym wieku i z reguty ustgpuja w czasie trwania dalszej kuracji. W
przypadku nasilenia tych reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i
czestos¢ ich wystepowania.

Niekiedy, tak jak po innych benzodiazepinach, zwlaszcza po duzych dawkach moze pojawic sig¢
dyzartria z mowg zamazang i nieprawidlowym wymawianiem, zaburzenia pamigci.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie, oczoplas)

Zaburzenia serca: bradykardia, bol w klatce piersiowej




Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne obnizenie cisnienia tgtniczego krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: rzadko depresja osrodka
oddechowego - moze pojawic si¢ zwlaszcza przy jednoczesnym stosowaniu innych lekow

dziatajacych depresyjnie na osrodek oddechowy. U niemowlat i dzieci, w szczeg6lnosci, gdy
wystepuja zaburzenia psychiczne, klonazepam moze zwickszac ilo§¢ wydzieliny oskrzelowej i §liny.
W takich przypadkach zalecane jest czgste sprawdzanie droznosci drog oddechowych.

Zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchosci w jamie ustnej,
niesmak pojawiajg si¢ rzadko

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy,
zaburzenia czynnoSci watroby z wystgpieniem zé6ltaczki

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

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: ostabienie migsni, drzenie migsni, bole migsniowe

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

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia libido, impotencja
Opisywano pojedyncze przypadki przedwczesnego rozwoju ptciowego u dzieci z pojawieniem si¢
drugorzedowych cech ptciowych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ogdlne ostabienie, omdlenia.
W niektorych postaciach padaczki podczas dtugotrwatego leczenia moze zwigkszy¢ sie czgstotliwosé

napadow.
Niekiedy w miejscu podania dozylnego moze dojs$¢ do zapalenia zyty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania i zatrucia klonazepamem sg zréznicowane i zalezg od wieku i cech
osobniczych pacjenta.

Moga pojawi¢ takie objawy jak: sennos¢, stan dezorientacji, zawroty gtowy, ostupienie, niewyrazna
mowa, a w cigzkich przypadkach utrata przytomnosci i $pigczka z rownoczesnym zahamowaniem
oddechu i zapascig naczyniowa.

Postepowanie

Postgpowanie przy przedawkowaniu klonazepamu jest przede wszystkim objawowe.

Pacjentom, ktérym podano klonazepam w dawce powyzej 0,4 mg/kg mc., a od przyjecia nie uptyneta godzina,
nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego (50 g dla dorostych, 10 do 15 g dla dzieci). U pacjentdéw, u ktorych
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w ciggu 4 godzin od podania leku nie pojawily si¢ Zadne objawy zatrucia, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
nie pojawig si¢ one w ogole.

Nalezy kontrolowaé drozno$¢ drog oddechowych, tetno i ci$nienie tgtnicze krwi.

Specyficznym antidotum jest flumazenil (antagonista receptoréw benzodiazepinowych), ktory mozna
poda

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) trdjcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi,

* uzaleznionych od benzodiazepin i innych ligandow receptorow benzodiazepinowych (np. zolpidem,
zopiklon),

* 7 padaczka przyjmujacych klonazepam przewlekle.

Chociaz flumazenil sam wykazuje stabe dziatanie przeciwdrgawkowe, jednak nagle zablokowanie dziatania

benzodiazepiny moze sprowokowac napad drgawkowy, zwlaszcza u 0sob z padaczka w wywiadzie. W celu

zahamowania drgawek po przedawkowaniu flumazenilu czgsto stosuje si¢ barbiturany (fenobarbital).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrgawkowe; pochodne benzodiazepiny
Kod ATC - NO3AEO1

Klonazepam jest pochodng benzodiazepiny. Dziata na wiele struktur osrodkowego uktadu nerwowego
- przede wszystkim na uktad limbiczny i podwzgorze, czyli struktury zwigzane z regulacja czynnosci
emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny nasila on hamujace dziatanie neuronow GABA-
ergicznych w obrebie kory mozgowej, hipokampu, mézdzku, rdzenia i innych struktur osrodkowego
uktadu nerwowego. Nastgpstwem tego jest zmniejszenie aktywnos$ci roznych grup neuronow:
noradrenergicznych, cholinergicznych, dopaminergicznych i serotoninergicznych. Stwierdzono
istnienie specyficznych dla benzodiazepin miejsc wigzania, ktore sg biatkowymi strukturami
btonowymi, majacymi zwigzek z kompleksem ztozonym z receptora GABA - A oraz kanatu
chlorkowego. Dziatanie klonazepamu polega na zmianie ,,czutosci” receptora GABA-ergicznego, co
powoduje zwigkszenie powinowactwa tego receptora do kwasu gamma-aminomastowego (GABA),
ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem hamujacym. W wyniku aktywacji receptora
benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwickszenie naptywu jonéw chloru do wnetrza neuronu przez
kanat chlorkowy. Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony komérkowej i w efekcie do zahamowania
czynno$ci neuronu (tzn. uwalniania neuroprzekaznika). Klinicznie klonazepam wykazuje dziatanie
przeciwdrgawkowe, przeciwlgkowe, uspokajajace, dziata rOwniez umiarkowanie nasennie i zmniejsza
napiecie miesni szkieletowych. Klonazepam podnosi prog drgawkowy i zapobiega wystepowaniu
uogolnionych napadéw drgawkowych. Lagodzi przebieg zar6wno napadéw padaczkowych
uogoblnionych jak i ogniskowych.

5.2 Wiladciwosci farmakokinetyczne

Klonazepam po dozylnym podaniu szybko osigga maksymalne st¢zenie we krwi.
Wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 85%.

Dystrybucja
Sredni poziom dystrybucji klonazepamu ocenia si¢ na okoto 3 I/kg.



Klonazepam przenika przez barier¢ krew-ptyn moézgowo-rdzeniowy i przez tozysko, przenika rowniez
do mleka.

Metabolizm

Biotransformacja klonazepamu odbywa si¢ w watrobie z udzialem oksydacyjnej hydroksylacji i
redukcji. W wyniku biotransformacji powstaja metabolity (biologiczne aktywne i nieaktywne), ktore
nie maja wptywu na dziatanie zwiazku macierzystego.

Eliminacja
Okres poéttrwania eliminacji wynosi 20 - 40 godzin ($rednio 30 godzin).
Wydalany jest gtéwnie z moczem w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
U noworodkow zwierzat do§wiadczalnych (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 kontrolne;.
Brak danych dotyczacych rakotworczego dziatania klonazepamu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol etylowy bezwodny

Alkohol benzylowy

Kwas octowy lodowaty

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztworu produktu Clonazepamum nie mozna rozciencza¢ roztworem wodoroweglanu sodu oraz
innymi roztworami, ktére moga powodowaé wytracenie si¢ klonazepamu.

6.3 OKkres waznosSci

Roztwér w ampulce przed otwarciem
3 lata

Po otwarciu amputki
Roztwory klonazepamu nalezy podawac zaraz po przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuika ze szkta I klasy hydrolitycznej o pojemnosci 2 ml w tekturowym pudetku.
10 amputek po 1 ml



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie roztworow

Wstrzykniecia domigsniowe
Zawartos¢ ampuiki rozcienczy¢ co najmniej 1 ml wody do wstrzykiwan i podawa¢ powoli w duze
grupy miesni.

Wstrzykniecia dozylne
Zawarto$¢ ampuitki rozcienczy¢ co najmniej 1 ml wody do wstrzykiwan i podawac powoli w zyle
podiokciows.

Wiew dozylny

Dawkeg do 3 mg (3 amputki) rozcienczy¢ w 250 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub w 5% lub 10%

roztworze glukozy.

Roztwory klonazepamu nalezy podawac zaraz po przygotowaniu.

Klonazepam z roztworu moze adsorbowac si¢ 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 podawac¢ nie dtuzej niz przez 2 godziny.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1664

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.01.1993 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 26.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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