clonazepam

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Gotejar com
Solucdo Oral (gotas) de 2,5 mg/ml (1 gota = 0,1 mg): o frasco
frasco com 20 ml. na vertical
. Y . . e bater
A tampa possui lacre inviolavel. Caso o lacre esteja rompido levemente
ndo receba o frasco ou retorne ao local da compra. no fundo
USO PEDIATRICO OU ADULTO para iniciar

0 gotejamento.

COMPOSICAO
Ingrediente ativo:
5 - (o-clorofenil) - 1,3 - diidro - 7 - nitro - 2H - 1,4 - benzodiazepina - 2 - ona (clonazepam).
Cada ml (25 gotas) da solucdo oral contém:

clonazepam .
vefculo q.s.p.
(acido acético, aroma de laranja, aroma de péssego, sacarina diidratada sodica,
propilenoglicol).

Cada gota do produto contém 0,1 mg de clonazepam.

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento:o clonazepam pertence a uma familia de remédios
chamados benzodiazepinicos, que possuem como principais propriedades inibicao leve
de varias funcdes do sistema nervoso permitindo com isto uma agéo anticonvulsivante,
alguma sedacdo, relaxamento muscular e efeito tranqilizante. Dados de estudos feitos
em animais demonstraram que o clonazepam foi capaz de inibir crises convulsivas de
diferentes tipos, tanto por agir diretamente sobre o foco epiléptico como por impedir
que este interfira na funcéo do restante do sistema nervoso.

¢ Cuidados de arma. to: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

 Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data de fabricacdo impressa na
embalagem externa do produto. Nunca utilize medicamentos com o prazo de validade
vencido. Pode ser prejudicial a sua satde.

* Gravidez e lactagao: vocé ndo devera amamentar durante o tratamento com
clonazepam. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apos o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: siga corretamente as instrugdes do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

e Interrupcao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. A interrupgdo abrupta deste medicamento em pacientes com epilepsia pode
precipitar crises recorrentes, portanto, somente seu médico poderd orientar a interrupcao
do tratamento com reducdo gradual da dose utilizada.

* Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.
Sendo as mais comumente observadas: cansaco, sonoléncia, fraqueza, diminuicao de
forca muscular, tontura, sensagao de vazio na cabeca, incoordenagao motora e
lentificacdo.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS."

* Ingestao concomitante com outras substancias: pacientes em tratamento com
clonazepam nao devem em hipotese alguma consumir alcool uma vez que isto pode
reduzir a eficacia do remédio ou produzir efeitos indesejaveis imprevisiveis. Quando em
uso combinado com outras substancias com efeito inibidor do sistema nervoso central,
como outras drogas antiepilépticas (hidantoinas, carbamazepina, etc.) efeitos sedativos
podem se tornar mais pronunciados.
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e Contra-indicagdes e Precaugdes: vocé ndo devera tomar este medicamento se for
alérgico ao clonazepam ou a qualquer substancia contida no medicamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo. Estudos epidemioldgicos nao
puderam excluir a possibilidade de indugdo de malformagdes congénitas com o uso de
clonazepam. Também ha a possibilidade de fatores genéticos ligados a epilepsia causar
problemas com o feto.

Para assegurar o uso seguro e eficaz dos benzodiazepinicos, uma vez que estes podem
causar dependéncia fisica e psicoldgica, é aconselhavel consultar seu médico antes de
aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicacédo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

“"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas

Farmacocinética

0 clonazepam é quase completamente absorvido apds administracao oral. As
concentracGes plasmaticas maximas de clonazepam sao alcancadas dentro de 2-3 horas
ap6s a administracdo oral. O clonazepam é eliminado por biotransformagao, com a
eliminacdo subseqtiente de metabdlitos na urina e bile. Menos que 2% de clonazepam
inalterado é excretado na urina. A biotransformagéo ocorre principalmente pela redugdo
do grupo 7-nitro para o derivado 4-amino. O produto pode ser acetilado para formar 7-
acetamido-clonazepam ou glucuronizado. O 7-acetamido-clonazepam e o 7-amino-
clonazepam podem ser adicionalmente oxidados e conjugados. Os citocromos P450 da
familia 3A desempenham um importante papel no metabolismo de clonazepam. A meia-
vida de eliminacdo de clonazepam é de 33 a 40 horas. O clonazepam esta ligado em
82% a 88% as proteinas plasmaticas. Os dados disponiveis indicam que a farmacocinética
de clonazepam é dose-independente. Em voluntarios participantes de estudos com dose
mdltipla, as concentracdes plasmaticas de clonazepam sdo proporcionais a dose. A
farmacocinética de clonazepam apds a administracao repetida é previsivel por estudos
de dose Unica. Isto ndo representa evidéncia de que o clonazepam induz seu proprio
metabolismo ou o metabolismo de outras drogas em humanos. N&o foram realizados
estudos controlados para examinar a influéncia do sexo e idade sobre a farmacocinética
de clonazepam. N&o foi estudado o efeito das doencas renais e hepaticas sobre a
farmacocinética de clonazepam.

INDICACOES

Disturbio epiléptico

0 clonazepam esta indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento das crises
epilépticas mioclonicas, acinéticas, auséncias tipicas (petit mal), auséncias atipicas
(sindrome de Lennox-Gastaut). O clonazepam estd indicado como medicacdo de segunda
linha em espasmos infantis (Sindrome de West). Em crises epilépticas clonicas (grande
mal), parciais simples, parciais complexas e tonico-clonico generalizadas secundarias,
clonazepam esta indicado como tratamento de terceira linha.

Transtornos de Ansiedade

- Como ansiolitico em geral.

- Disttrbio do panico com ou sem agorafobia.

- Fobia social.

Transtornos do Humor

- Transtorno afetivo bipolar: tratamento da mania.

- Depressao maior: como adjuvante de antidepressivos (depresséo ansiosa e na fase
inicial de tratamento).
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Emprego em sindromes psicoticas

- Tratamento da acatisia.

Tratamento da sindrome das pernas inquietas

Tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbacao do equilibrio,
como nauseas, vomitos, pré-sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia,
hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plenitude aural, distdrbio da atencao auditiva,
diplacusia e outros.

Tratamento da sindrome da boca ardente.

CONTRA-INDICACOES

0 clonazepam nao deve ser usado por pacientes com histdria de sensibilidade
aos benzodiazepinicos, nem em pacientes com evidéncia significativa clinica
ou bioquimica de doengas hepaticas. Pode ser usado em pacientes com
glaucoma de angulo aberto quando estdo recebendo terapia apropriada,
mas é contra-indicado em glaucoma agudo de angulo fechado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Considerando que clonazepam causa depressdo do SNC, os pacientes que
estdo recebendo esta droga devem ser advertidos quanto a realizar ocupacées
perigosas que requerem agilidade mental, como operar maquinas ou dirigir
veiculos. Também devem ser advertidos sobre o uso concomitante de alcool
ou outras drogas depressoras do SNC durante a terapia com clonazepam
(vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS). Em alguns estudos, até 30%
dos pacientes apresentaram perda da atividade anticonvulsiva,
freqlientemente dentro de trés meses iniciais da administracao. Em alguns
casos, 0 ajuste de dose pode restabelecer a eficacia. Quando usado em
pacientes nos quais coexistem varios tipos de disttrbios epilépticos,
clonazepam pode aumentar a incidéncia ou precipitar o aparecimento de
crises tonico-clonicas generalizadas (grande mal). Isso pode requerer a adicao
de anticonvulsivos adequados ou um aumento de suas dosagens. O uso
concomitante de &cido valproico e clonazepam pode causar estado de mal
de auséncia. Recomenda-se realizar exames de sangue periddicos e testes
da funcdo hepatica durante a terapia a longo prazo com clonazepam. A
interrupcéo abrupta de clonazepam, particularmente naqueles pacientes
recebendo terapia a longo prazo e em doses altas, pode precipitar o estado
de mal epiléptico. Portanto, ao descontinuar clonazepam, é essencial a
descontinuacdo gradual. Enquanto clonazepam esta sendo descontinuado
gradualmente, a substituicdo concomitante por outro anticonvulsivante deve
ser indicada. Os metabdlitos de clonazepam sdo excretados pelos rins; para
evitar seu acimulo excessivo, cuidados especiais devem ser tomados na
administracao da droga para pacientes com insuficiéncia renal. O clonazepam
pode causar aumento da salivagdo. Isto deve ser considerado antes da
administracdo da medicacao para pacientes que tém dificuldade para
manipular as secrecdes. Por essa razao e pela possibilidade de depressao
respiratoria, clonazepam deve ser usado com precaucdo em pacientes com
doencas respiratdrias cronicas.

Uso em pacientes deprimidos: clonazepam deve ser administrado com
precaucao para pacientes apresentando sinais ou sintomas de depressao, de
maneira similar a outros benzodiazepinicos.

Gravidez e lactacdo

Em diversos estudos foi sugerido malformacdo congénita associado ao uso
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de drogas benzodiazepinicas (diazepam e clordiazepoxido). O clonazepam

so deve ser administrado a mulheres gravidas se os beneficios potenciais
superarem os riscos potenciais para o feto. Deve ser considerada a
possibilidade de que uma mulher em idade fértil pode estar gravida por
ocasido do inicio da terapia. Caso esta droga for usada durante a gravidez a
paciente deve ser avisada do perigo potencial ao feto. As pacientes também
devem ser avisadas que se engravidarem ou pretenderem engravidar durante
a terapia devem consultar seu médico sobre a possibilidade de descontinuar
a droga.

Disturbio epiléptico

Relatorios recentes sugerem uma associagdo entre o uso de drogas
anticonvulsivas por mulheres com epilepsia e a incidéncia elevada de
deficiéncia congénita nas criancas nascidas dessas mulheres. Os dados s&o
mais abrangentes em relacao a difenil-hidantoina e ao fenobarbital, mas
esses também sdo os anticonvulsivos prescritos mais comumente; relatorios
menos sistematicos ou histéricos sugerem uma possivel associacdo similar
com o uso de todas as drogas anticonvulsivas conhecidas.

Os relatdrios que sugerem uma elevada incidéncia de deficiéncias congénitas
em criancas nascidas de mulheres epilépticas tratadas com drogas
anticonvulsivas ndo podem ser considerados adequados para provar uma
relacdo causa-efeito definitiva. Existem problemas metodolégicos intrinsecos
para a obtencao de dados adequados sobre teratogenicidade em humanos;
também existe a possibilidade de outros fatores, p. ex.: fatores genéticos ou
a propria condicao epiléptica, que podem ser mais importantes que a terapia
com medicamentos para causar defeitos congénitos. A grande maioria das
gestantes recebendo medicagao anticonvulsiva gera criancas normais. £
importante notar que as drogas anticonvulsivas ndo devem ser descontinuadas
em pacientes para os quais a droga é administrada para prevenir ataques
epilépticos por causa da forte possibilidade de precipitar estados epilépticos,
com hipoxia e risco de vida. Em casos individuais, onde a gravidade e
freqliéncia da disfuncéo epiléptica é tal que a interrupcao do medicamento
ndo represente sério risco para a paciente, a descontinuacdo da droga pode
ser considerada antes e durante a gravidez, embora ndo se possa dizer com
confianga que mesmo ataques epilépticos moderados ndo possam representar
perigo para o desenvolvimento do embrido ou feto. Essas informagées devem
ser consideradas no tratamento ou aconselhamento de mulheres epilépticas
com potencial para procriar.

Recomendacoes gerais

0 uso de clonazepam em mulheres em idade fértil deve ser considerado
somente quando a situacdo clinica permita o risco.

e | actacdo: maes recebendo clonazepam ndo devem amamentar seus bebés.
e Uso em Criancas: devido a possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos
no desenvolvimento fisico e mental, tornarem-se aparentes somente depois
de muitos anos, uma avaliacdo de risco/beneficio do uso a longo prazo de
clonazepam é importante para pacientes pediatricos sendo tratados por
distarbios epilépticos.

Nao ha experiéncia de estudos clinicos com clonazepam em pacientes com
disttrbio do panico com idade inferior a 18 anos.

Ocorreram sintomas de descontinuacdo do tipo barbiturato apds a
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descontinuacéo dos benzodiazepinicos (vide Abuso e dependéncia da
droga).

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Farmacocinética: em um numero limitado de estudos, o clonazepam nao
alterou a farmacocinética de outras drogas. O fenobarbital, fenitoina e
carbamazepina induzem o metabolismo de clonazepam. A propantelina pode
diminuir levemente a absorcao de clonazepam. A fluoxetina e a ranitidina
néo afetam a farmacocinética do clonazepam. Apesar de ndo terem sido
realizados estudos clinicos com base no envolvimento da familia do citocromo
P450 3A no metabolismo de clonazepam, os inibidores dessa enzima,
especialmente os agentes antifingicos orais, devem ser usados
cuidadosamente em pacientes recebendo clonazepam.

Farmacodinamica: a acdo de depresséo do SNC da classe de drogas dos
benzodiazepinicos pode ser potencializada pelo &lcool, narcéticos,
barbituricos, hipndticos ndo barbittricos, agentes ansioliticos, as fenotiazinas,
agentes antipsicoticos das classes do tioxanteno e butirofenona, inibidores
da monoaminoxidase e antidepressivos triciclicos e por outras drogas
anticonvulsivas.

Carcinogenicidade, mutagenicidade, infertilidade:ndo foram realizados
estudos de carcinogenicidade com clonazepam, porém dados de um estudo
com o medicamento oral administrado cronicamente por 18 meses em ratos
ndo revelaram nenhum tipo de tumor relacionado ao clonazepam.
Adicionalmente, ndo ha evidéncia de potencial mutagénico, conforme
confirmado pelos trés testes de reparo (rec. Pol, Uvr.) e testes de reversao
(Ames) ambos in vitro ou em ratos ( in vitro/in vivo). Em um estudo de
fertilidade de duas geracées com clonazepam administrado oralmente para
ratos em doses de 10 ou 100 mg/kg/dia, foi constatada diminuicdo do nimero
de gravidez e diminuicdo da sobrevivéncia de crias até desmamar. Esses efeitos
nao foram observados em nivel de dose de 5 mg/kg/dia.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais que ocorreram com maior freqtiéncia com clonazepam
sdo referentes a depresséo do SNC.

Outras reacdes, relacionadas por sistema sdo:

Neurolégico: sonoléncia, ataxia, movimentos anormais dos olhos, afonia,
movimentos coreiformes, coma, diplopia, disartria, disdiadococinesia,
aparéncia de “olho-vitreo”, enxaqueca, hemiparesia, hipotonia, nistagmo,
depressdo respiratoria, fala mal articulada, tremor, vertigem, perda do
equilibrio, coordenacdo anormal, sensacdo de cabeca leve, letargia, parestesia;
Psiquiatrico: confuséo, depressao, amnésia, alucinacGes, histeria, libido
aumentada, insonia, psicose, tentativa de suicidio (os efeitos sobre o
comportamento podem ocorrer com maior probabilidade em pacientes com
histdria de distdrbios psiquidtricos), irritabilidade, concentracdo prejudicada,
ansiedade, ataque de ansiedade, despersonalizacéo, disforia, labilidade
emocional, disturbio de meméria, libido diminuida, nervosismo, desinibicao
organica, idéias suicidas, lamentacdes;

Respiratdrio: congestao pulmonar, rinorréia, respiracdo ofegante,
hipersecrecao nas vias respiratdrias superiores, infeccoes das vias aéreas
superiores, tosse, bronquite, dispnéia, rinite, congestao nasal, faringite;
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Cardiovascular: palpitacdes, dor toracica;

Dermatoldgico: perda de cabelo, hirsutismo, erupcao cuténea, edema facial
e do tornozelo;

Gastrintestinal: anorexia, lingua saburrosa, constipacao, diarréia, boca seca,
encoprese, gastrite, hepatomegalia, apetite aumentado, ndusea, gengivas
doloridas, desconforto ou dor abdominal, inflamacdo gastrintestinal, dor de
dente;

Genitourinaria: disUria, enurese, noctdria, retencao urinaria, cistite, infeccdo
do trato urindrio, dismenorréia;

Musculoesquelético: fraqueza muscular, dores, lombalgia, fratura
traumatica, mialgia, nucalgia, deslocamentos e tensdes;

Hematopoiético: anemia, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia;
Hepatico: elevacdes temporarias das transaminases séricas e da fosfatase
alcalina;

Disturbios auditivos e vestibulares: otite, vertigem;

Diversos: desidratacao, deterioracao geral, febre, linfadenopatia, ganho ou
perda de peso, reacao alérgica, fadiga, infecgdo viral. A experiéncia no
tratamento de crises epilépticas demonstrou a ocorréncia de sonoléncia em
aproximadamente 50% dos pacientes e ataxia em aproximadamente 30%.
Em alguns casos, esses sintomas e sinais podem diminuir com o tempo; foram
observados problemas comportamentais em aproximadamente 25% dos
pacientes.

Abuso e dependéncia da droga

Ocorreram sintomas de descontinuagdo, com caracteristicas similares aqueles
notados com barbitricos e alcool (p. ex.: convulsdes, psicoses, alucinacdes,
disturbio comportamental, tremor, cdimbras musculares) apds a
descontinuacdo abrupta de clonazepam. Os sintomas de descontinuagao mais
graves normalmente foram limitados aqueles pacientes que receberam doses
excessivas durante um perfodo de tempo prolongado. Sintomas de
descontinuacdo geralmente moderados (p. ex.: disforia e insonia) foram
relatados apds a descontinuacdo abrupta de benzodiazepinicos administrados
continuamente em niveis terapéuticos durante varios meses.
Conseqientemente, apds a terapia prolongada, a interrupcdo abrupta deve
ser geralmente evitada e deve ser realizada diminuicao gradual e programada
(vide POSOLOGIA). Os individuos predispostos a adquirir dependéncia (como
os viciados em drogas ou dlcool) devem ser vigiados com cuidado quando
recebem clonazepam ou outros agentes psicotropicos, devido a pré-disposicao
desses pacientes em adquirir habito e dependéncia.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada 1 ml = 25 gotas, quando o frasco for mantido na posicdo vertical para gotejar a
quantidade pretendida de gotas. Cada gota do produto contém 0,1 mg de clonazepam.
A posologia depende da indicacdo e deve ser individualizada de acordo com a resposta
do paciente. Recomenda-se, de modo geral que o tratamento seja iniciado com doses
mais baixas, que poderéo ser aumentadas conforme necessario. As doses insuficientes
nao produzem o efeito desejado e por outro lado, doses muito elevadas ou excessivas
acentuam os efeitos adversos de clonazepam, e por isso, a titulacdo apropriada da dose
deve sempre ser realizada individualmente, de acordo com a indicagéo.

Disturbios epilépticos: a dose inicial para adultos com crises epilépticas ndo deve
exceder 1,5 mg/dia dividida em trés doses. A dosagem pode ser aumentada com
acréscimos de 0,5 a 1 mg a cada trés dias até que as crises epilépticas estejam
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adequadamente controladas ou até que os efeitos colaterais tornem qualquer incremento
adicional indesejavel. A dosagem de manutencao deve ser individualizada para cada
paciente dependendo da resposta. A dose didria maxima recomendada é de 20 mg. O
uso de multiplos anticonvulsivantes pode resultar no aumento dos efeitos adversos
depressores. Isto deve ser considerado antes de adicionar clonazepam ao regime
anticonvulsivo existente.

Recém-nascidos e criancas: clonazepam é administrado por via oral. Para minimizar
a sonoléncia, a dose inicial para recém-nascidos e criancas (até 10 anos de idade ou 30
kg de peso corpéreo) deve estar entre 0,01 e 0,03 mg/kg/dia, porém nao deve exceder
0,05 mg/kg/dia administrados divididos em duas ou trés doses. A dosagem nao deve ser
aumentada em mais do que 0,25 a 0,5 mg a cada trés dias, até que seja alcancada a
dose diaria de manutencdo de 0,1 a 0,2 mg/kg, a ndo ser que os ataques epilépticos
estejam controlados ou que os efeitos colaterais tornem desnecessario o aumento
adicional. Sempre que possivel, a dose didria deve ser dividida em trés doses iguais.
Caso as doses nao sejam divididas de forma eq(itativa, a maior dose deve ser administrada
antes de se deitar.

Tratamento dos transtornos de ansiedade:

- Disttrbio do panico: a dose inicial para adultos com disturbio do panico é de 0,5
mg/dia, dividida em duas doses. A dose pode ser aumentada com acréscimos de 0,25 a
0,5 mg/dia a cada trés dias até que o distlrbio do pénico esteja controlado ou até que
os efeitos colaterais tornem qualquer acréscimo adicional indesejavel. A dose de
manutencao deve ser individualizada para cada paciente dependendo da resposta. A
maioria dos pacientes pode esperar o equilibrio desejado, entre a eficacia e os efeitos
colaterais com doses de 1 a 2 mg/dia, mas alguns poderdo necessitar de doses de até 4
mg/dia. A administracdo de uma dose ao se deitar, além de reduzir a inconveniéncia da
sonoléncia pode ser desejavel especialmente durante o inicio do tratamento. O tratamento
deve ser descontinuado gradativamente, com a diminuicdo de 0,25 mg/dia a cada trés
dias até que a droga seja totalmente descontinuada.

- Como ansiolitico em geral:0,25 mg a 4,0 mg ao dia. Em geral, a dose recomendada
deve variar entre 0,5 a 1,5 mg/dia (dividida em 3 vezes ao dia).

- Tratamento da fobia social: 0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg 3 vezes ao dia).
Em geral, a dose recomendada deve variar entre 1,0 e 2,5 mg/dia.

Tratamento dos transtornos do humor:

- Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg ao dia. Em
geral, a dose recomendada deve variar entre 2,0 e 4,0 mg/dia.

- Depressdo maior (como adjuvante de antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Em
geral, a dose recomendada deve variar entre 2,0 e 4,0 mg/dia.

Para o emprego em sindromes psicoticas:

- Tratamento da acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Em geral, a dose recomendada deve
variar entre 0,5 e 3,0 mg/dia.

- Tratamento da sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg ao dia.

- Tratamento dos movimentos periddicos das pernas durante o sono:0,5 mg a
2,0 mg ao dia. Tratamento da vertigem e sintomas relacionados & perturbacdo do
equilibrio, como nauseas, vomitos, pré-sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos,
hipoacusia, hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plenitude aural, distrbio da atencao
auditiva, diplacusia e outros: 0,5 mg a 1,0 mg ao dia (2 vezes ao dia). O aumento da
dose ndo aumenta o efeito antivertiginoso e doses diarias superiores a 1,0 mg ndo sao
recomendaveis pois podem exercer efeito contrario, ou seja piorar a vertigem. O aumento
da dose pode ser Util no tratamento de hipersensibilidade a sons intensos, presséo nos
ouvidos e zumbido.

- Tratamento da sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Em geral, a dose
recomendada deve variar entre 1,0 e 2,0 mg/dia.

Com relagdo ao uso pedidtrico do produto, considerando a documentacéo clinica existente,
pode-se concluir que este medicamento pode ser utilizado em pediatria com seguranca.
Tem sido recomendado utilizar doses iniciais de 0,01 e 0,03 mg/kg/dia, porém sem
exceder 0,05 mg/kg/dia administrados em duas ou trés doses.
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SUPERDOSE

Os sintomas de superdose de clonazepam, similares aqueles causados por outros
depressores do SNC, incluem sonoléncia, confusdo, coma e reflexos diminuidos. O
tratamento inclui monitorizacdo da respiracéo, freqiiéncia cardiaca e presséo arterial,
medidas de suporte geral e lavagem gastrica imediata. Devem ser administrados fluidos
intravenosos e deve ser mantida a via aérea patente. A hipotenséo pode ser combatida
pelo uso de levarterenol ou metaraminol. N&o é conhecido o valor da didlise. O flumazenil,
um antagonista especifico de receptor benzodiazepinico, é indicado para a reversao
completa ou parcial dos efeitos sedativos dos benzodiazepinicos e pode ser usado em
situacbes conhecidas ou suspeitas de superdose com um benzodiazepinico. Antes da
administracao de flumazenil, devem ser instituidas medidas necessarias para assegurar

a respiracdo e acesso intr avenoso. O flumazenil é considerado como um suplemento e
ndo como um substituto para o tratamento formal da superdose por benzodiazepinicos.
Os pacientes tratados com flumazenil devem ser monitorados para sedacdo, depressao
respiratoria e outros efeitos benzodiazepinicos residuais por um periodo adequado apds
tratamento. Os médicos devem estar atentos ao risco de crise epiléptica em associacao
ao tratamento com flumazenil, particularmente em usuarios de benzodiazepinicos de
longo prazo e na superdose por antidepressivo ciclico. A bula completa da embalagem
de flumazenil, incluindo contra-indicacdes, adverténcias e precaucdes, deve ser consultada
antes de seu uso.

PACIENTES IDOSOS

0 uso em pacientes idosos ndo requer adaptacdo da posologia, recomendando-se as
mesmas doses do adulto, a menos que outras doencas estejam presentes concomitan-
temente, quando as precaucdes e adverténcias gerais do uso do clonazepam devem ser
respeitadas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
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