Nazwa produktu leczniczego: Clonazepamum TZF, 0,5 mg, tabletki; Clonazepamum TZF, 2 mg,
tabletki. Sklad jako$ciowy i ilosciowy: Clonazepamum TZF, 0,5 mg Jedna tabletka zawiera 0,5 mg
klonazepamu (Clonazepamum). Clonazepamum TZF, 2 mg Jedna tabletka zawiera 2 mg klonazepamu
(Clonazepamum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Clonazepamum TZF, 0,5 mg: laktoza
jednowodna 96 mg, z6lcien pomaranczowa (E 110). Clonazepamum TZF, 2 mg: laktoza jednowodna
95 mg. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka Clonazepamum TZF, 0,5 mg: okragle, obustronnie ptaskie
tabletki barwy tososiowej o nierownym wybarwieniu powierzchni, z wyttoczonym krzyzykiem
dzielacym na cztery czeSci. Krzyzyk umozliwia podzielenie tabletki na 2 lub 4 réwne czesci.
Clonazepamum TZF, 2 mg: okragle, obustronnie ptaskie tabletki barwy biatej do jasnokremowe;j, z
wyttoczonym krzyzykiem dzielagcym na cztery czgsci. Krzyzyk umozliwia podzielenie tabletki na 2
lub 4 réwne czesci. Wskazania do stosowania: Padaczka u dorostych i u dzieci - napady uogolnione:
akinetyczne, miokloniczne, napady toniczno-kloniczne, napady nie§wiadomosci oraz napady
cze$ciowe (ogniskowe). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie i czas leczenia nalezy
okresli¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie. Dorosli Poczatkowa dawka dobowa nie powinna
przekraczac 1,5 mg. Klonazepam nalezy podawa¢ w 3 dawkach podzielonych, w rownych odstgpach
czasu. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo o 0,5 mg do 1 mg co 3 dni, w zaleznos$ci od reakcji
pacjenta, az do ustalenia dawki podtrzymujacej wynoszacej zwykle 4 mg do 8 mg na dobe.
Maksymalna dobowa dawka podtrzymujgca nie powinna przekracza¢ 20 mg i nalezy j3 osiagnaé w
ciggu 2 do 4 tygodni leczenia. Dzieci Poczatkowa dawka u dzieci od 1 do 5 lat wynosi 0,25 mg/dobe,
a u dzieci starszych - 0,5 mg/dobe. Dawka podtrzymujaca: od 1 do 5 lat - 1 do 2 mg/dobe, od 6 do 16
lat - 2 do 4 mg/dobe. Dawke dobowga nalezy podzieli¢ na 3 lub 4 czes$ci podawane w réwnych
odstepach. Pacjenci z zaburzong czynnoécia nerek i (lub) watroby Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania klonazepamu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki. Pacjenci w podeszlym wieku Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej
wrazliwi na leki dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy. Zaleca si¢, by poczatkowa dawka u tych
pacjentow nie byta wigksza niz 0,5 mg na dobe. Czas leczenia Czas leczenia zalezy od stanu pacjenta.
W przypadku braku wyraznego efektu terapeutycznego nalezy zaprzesta¢ podawania klonazepamu.
Produktu nie nalezy odstawia¢ nagle, konieczne jest zawsze stopniowe zmniejszanie dawki. Sposob
podawania Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie popijajac niewielka iloscig wody.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszych skutecznych dawek, 3 razy na dobg (w
poczatkowym okresie leczenia), zwigkszajac je stopniowo, nie wiecej niz o 0,25 mg do 0,5 mg co

3 dni, az do uzyskania odpowiedniego efektu terapeutycznego lub maksymalnej dawki dobowe;j.
Jezeli niemozliwe jest podawanie leku w rownych dawkach, wicksza dawke nalezy podac przed snem.
Po ustaleniu skutecznej podtrzymujacej dawki, lek mozna podawac¢ w jednorazowej dawce dobowej
przed snem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na pochodne benzodiazepiny lub ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Cigzka niewydolno$¢ oddechowa. Cigzka niewydolnos¢ watroby. Miastenia.
Ostra porfiria. Zatrucie alkoholem. Zespot bezdechu sennego. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania: Przed rozpoczeciem leczenia klonazepamem nalezy
przeprowadzi¢ doktadna analize istniejacych zaburzen. Ogolne informacje dotyczace efektow
obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami, ktore nalezy bra¢ pod uwage przepisujac klonazepam.
Tolerancja Regularne stosowanie benzodiazepin lub produktéw dziatajacych podobnie do
benzodiazepin, w tym klonazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci ich dziatania._Uzaleznienie Stosowanie benzodiazepin lub produktéw dziatajacych
podobnie do benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentéw
uzaleznionych od alkoholu, narkotykow lub lekéw. W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia nagle
odstawienie produktu moze doprowadzi¢ do wystapienia objawow odstawienia. Objawami
charakterystycznymi dla zespolu odstawienia sa: bol glowy, bole mie$ni, pobudzenie i napigcie
emocjonalne, niepokdj ruchowy, stany splatania, dezorientacji, drazliwo$¢, bezsennos¢. W ciezkich
przypadkach moga pojawic¢ sig: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosciowe,
nadwrazliwo$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i $wietlne, mrowienie i drgtwienie konczyn, omamy lub
napady drgawek. Istniejg doniesienia, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i produktow
benzodiazepinopodobnych, objawy zespotu odstawienia mogg wystapi¢ nawet w przerwach pomiedzy
poszczegbdlnymi dawkami, zwlaszcza, jesli lek jest podawany w duzych dawkach. Ryzyko zwigzane z
rownoczesnym stosowaniem opioidow Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Clonazepamum
TZF i opioidow moze powodowac sedacje, depresje oddechowa, $piaczke i zgon. Ze wzgledu na takie
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ryzyko jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub lekéw o
podobnym dziataniu, takich jak produkt leczniczy Clonazepamum TZF, z opioidami powinno by¢
zarezerwowane dla pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia nie s3 mozliwe. Jesli zostanie
podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Clonazepamum TZF jednoczesnie z opioidami,
nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy.
Pacjentoéw nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych,
depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i
ich opiekundéw (w stosownych przypadkach) o tych objawach. Niepamig¢ nastepcza Klonazepam, tak
jak inne benzodiazepiny oraz leki podobne do benzodiazepin, moze wywota¢ niepamig¢¢ nastepcza.
Stan taki najcze$ciej pojawia si¢ po kilku godzinach od przyjecia leku, zwlaszcza w duzej dawce.
Reakcje paradoksalne Klonazepam, tak jak i inne benzodiazepiny, moze wywota¢ reakcje
paradoksalne, do ktorych naleza: niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywno$¢, wrogosé,
koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsennos$c¢.
Reakcje te znacznie czesciej obserwuje sie u pacjentoéw w podesztym wieku, lub uzaleznionych od
alkoholu. W przypadku pojawienia si¢ takich objawow klonazepam nalezy odstawi¢. Depresja
Klonazepam nalezy stosowa¢ z duza ostroznos$cia u pacjentdow z objawami depresji endogennej oraz u
pacjentow tych moga wystgpowac sktonnosci samobdjcze. Ze wzgledu na mozliwos¢ celowego
przedawkowania, pacjentom tym klonazepam powinien by¢ przepisywany w mozliwie najmniejszej
dawce. Benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ w monoterapii
depresji lub Ieku zwigzanego z depresja. Monoterapia tymi lekami moze nasili¢ tendencje samobojcze.
Szczegdblne grupy pacjentdow Pacjenci w podeszilym wieku powinni otrzymywac mniejsze dawki
klonazepamu ze wzgledu na nasilenie dzialan niepozadanych w tej grupie wiekowej, gtownie zaburzen
orientacji i koordynacji ruchowej (upadki, urazy). Klonazepam nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
z przewlekla niewydolnoscig oddechowa, poniewaz, jak stwierdzono w przypadku benzodiazepin,
wykazuja one hamujacy wplyw na o$rodek oddechowy. Benzodiazepin i produktow
benzodiazepinopodobnych nie zaleca si¢ stosowac u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby,
poniewaz moga przyspieszac rozwoj encefalopatii watrobowej. Niewydolnos¢ watroby moze
prowadzi¢ do nasilenia dzialan niepozadanych benzodiazepin. Klonazepam nalezy stosowac z
ostroznoscig u pacjentéw z jaskra._Klonazepam nalezy stosowaé z duza ostroznos$ciag u pacjentow z
ataksjg mozdzkowa i rdzeniowg._Klonazepam moze powodowa¢ nadmierne wydzielanie $liny i
wydzielin w drogach oddechowych, zwlaszcza u niemowlat i matych dzieci. Podczas leczenia nalezy
kontrolowaé droznos$¢ drog oddechowych. Klonazepam u pacjentow z porfirig moze prowokowac
napady padaczki._Benzodiazepin i produktow benzodiazepinopodobnych nie zaleca si¢ stosowac u
pacjentow z psychozami. Benzodiazepiny i produkty benzodiazepinopodobne nalezy stosowac z duza
ostroznos$cig u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykéw lub lekoéw w wywiadzie. Pacjenci
ci powinni by¢ objeci $cista kontrola podczas przyjmowania klonazepamu, poniewaz sg oni w grupie
ryzyka rozwini¢cia si¢ przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego. W trakcie dtugotrwatej terapii
klonazepamem wskazane sg okresowe badania krwi (morfologia z rozmazem) i testy czynnosciowe
watroby. W trakcie leczenia klonazepamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych
napojow alkoholowych. Clonazepamum TZF, 0,5 mg i Clonazepamum TZF, 2 mg zawiera laktoze
jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.
Clonazepamum TZF, 0,5 mg zawiera barwnik azowy - z6fcien pomaranczowg (E 110), ktoéry moze
powodowac reakcje alergiczne. Clonazepamum TZF, 0,5 mg jak i Clonazepamum TZF, 2 mg zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”._Dzialania
niepozadane: Liczba i nasilenie dziatan niepozgdanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta
oraz dawki. Odstawienie klonazepamu z powodu ci¢zkich dziatan niepozadanych zdarza si¢ rzadko.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zaburzenia w sktadzie morfologicznym krwi Reakcje
nadwrazliwos$ci Zaburzenia uktadu immunologicznego: rekacje
anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy opisywano bardzo rzadko
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: alergiczne reakcje skorne (wysypki,
swiad, pokrzywka) Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak apetytu
Zaburzenia psychiczne reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy,
bezsenno$¢, zwigkszona pobudliwosé i agresywno$¢, nerwowos¢, wrogosc,
zaburzenia snu, koszmary, zaburzenia osobowosci, drzenie migsniowe,
drgawki (nowe rodzaje) Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po
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spozyciu alkoholu, u pacjentdéw w podesztym wieku i u pacjentow z
chorobami psychicznymi. Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwingé
si¢ podczas leczenia klonazepamem w dawkach terapeutycznych. Ryzyko
uzaleznienia wzrasta w miar¢ zwigkszania dawek i czasu trwania terapii.
Szczegoblnie podatni na rozwdj uzaleznienia sg pacjenci z wywiadem choroby
alkoholowej lub innych uzaleznien.Nagte przerwanie leczenia moze wywota¢
zespot odstawienia. Podczas leczenia klonazepamem moze ujawnic si¢
wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja. Zaburzenia uktadu
nerwowego: sennos¢, spowolnienie reakcji, bol 1 zawroty glowy,
nadwrazliwos$¢ na swiatto, stany splatania i dezorientacji, ataksja. Dziatania te
wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, u pacjentéw w podeszitym wieku i
z reguly ustepuja w czasie trwania dalszej kuracji. W przypadku nasilenia tych
reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i
czestos$¢ ich wystepowania. Niekiedy, tak jak i po innych benzodiazepinach,
zwlaszcza po duzych dawkach moze pojawic si¢ dyzartria z mowg zamazang i
nieprawidlowym wymawianiem, zaburzenia pami¢ci. Zaburzenia oka:
zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie, oczoplas) Zaburzenia
serca: bradykardia, b6l w klatce piersiowej Zaburzenia naczyniowe:
nieznaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: rzadko depresja osrodka
oddechowego - moze pojawi¢ si¢ zwlaszcza przy jednoczesnym stosowaniu
innych lekow dziatajacych depresyjnie na osrodek oddechowy. U niemowlat i
dzieci, w szczegolnosci, gdy wystepujg zaburzenia psychiczne, klonazepam
moze zwicksza¢ ilo§¢ wydzieliny oskrzelowej i §liny. W takich przypadkach
zalecane jest czeste sprawdzanie droznosci drog oddechowych. Zaburzenia
zotadka i jelit: nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie sucho$ci w jamie
ustnej, niesmak pojawiaja si¢ rzadko.Zaburzenia watroby i drég zotciowych:
niewielkie podwyzszenie aktywnos$ci aminotransferazy, zaburzenia czynnosci
watroby z wystapieniem zoltaczki. Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;j:
pokrzywka, wypryski, wypadanie wlosow, zaburzenia pigmentacji.
Zaburzenia mie$§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: ostabienie mig¢sni, drzenie
miesni, bole migsniowe. Zaburzenia nerek i drog 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 plciowych.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: ogdlne ostabienie, omdlenia W
niektérych postaciach padaczki podczas dlugotrwatego leczenia moze

zwigkszy¢ si¢ czgstotliwos¢ napadow. Zglaszanie podejrzewanych dzialan
iepozad I

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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Objawy W wyniku przedawkowania klonazepamu moga
wystapi¢ nastepujace objawy: sennos¢, stan dezorientacji, niewyrazna mowa, a w ci¢zkich przypadkach
utrata przytomnosci, $piaczka. Niebezpieczne dla zycia mogg okazac¢ si¢ zatrucia spowodowane
jednoczesnym podaniem klonazepamu i alkoholu lub klonazepamu i innych lekow dziatajacych depresyjnie
na osrodkowy uktad nerwowy. Postgpowanie Postgpowanie w przypadku zatrucia klonazepamem polega na
jak najszybszym usunigciu z organizmu niewchtonigtego jeszcze leku lub zmniejszeniu jego wchtaniania z
przewodu pokarmowego. U pacjentow, ktorzy przyjeli klonazepam w dawce powyzej 0,4 mg/kg mc., a od
przyjecia nie uptyneta godzina, nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego (50 g dla dorostych, 10 do 15 g
dla dzieci). Jesli przedawkowano tylko klonazepam, ptukanie Zotadka nie jest konieczne. U pacjentow, u
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ktorych w ciggu 4 godzin od zazycia leku nie pojawity si¢ zadne objawy zatrucia, istnieje duze
prawdopodobienstwo, ze nie pojawig si¢ one w ogole. Nalezy kontrolowa¢ droznos¢ drog oddechowych,
tetno 1 ci$nienie tetnicze krwi, a w razie potrzeby, w zaleznosci od stanu pacjenta, wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe. Specyficznym antidotum jest flumazenil (antagonista receptoréw benzodiazepinowych),
ktoéry mozna poda¢ dozylnie w sytuacji naglacej. Ostrzezenie Flumazenil nie jest wskazany u pacjentow
przyjmujacych klonazepam przewlekle. Chociaz flumazenil sam wykazuje stabe dziatanie
przeciwdrgawkowe, jednak nagle zablokowanie dziatania benzodiazepiny moze sprowokowac¢ napad
drgawkowy, szczegodlnie u 0séb z padaczka w wywiadzie. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna,
ul. A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu:

Clonazepamum TZF 0,5 mg: Pozw. nr R/1356. Clonazepamum TZF 2 mg: Pozw. nr R/1355 wydane

przez URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci : lek wydawany z przepisu lekarza Rp. Urzedowa cena
detaliczna oraz maksymalna kwota doplaty ponoszona przez pacjenta: Clonazepamum TZF 0,5

mg x 30 tabletek 5,16 zt. / 5,16 zt; Clonazepamum TZF 2,0 mg x 30 tabletek 11,56 zt. / 3,20 zt.
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 roku w sprawie wykazu listy refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

na dzien 1 marca 2023 roku)
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