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Indicagoes
Adulto e pediatrico
Disturbio epiléptico

O clonazepam esta indicado isoladamente
ou como adjuvante no tratamento das crises
epilépticas mioclbnicas, acinéticas, auséncias
tipicas (pequeno mal), auséncias atipicas (sin-
drome de Lennox Gastaut). Esta indicado como

medicagao de segunda linha em espasmos in-
fantis (Sindrome de West).

Em crises epilépticas cldnicas (grande mal),
parciais simples, parciais complexas e tonico-
-clénico generalizadas secundarias, o clonaze-
pam esta indicado como tratamento de tercei-
ra linha.

Adulto
Transtornos de ansiedade

= Como ansiolitico em geral.
= Disturbio do panico com ou sem agorafo-
bia.
= Fobia social.
Transtornos do humor

= Transtorno afetivo bipolar: tratamento da
mania.
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= Depressao maior: como adjuvante de an-
tidepressivos (depressao ansiosa e na fase
inicial de tratamento).

» Emprego em sindromes psicoticas
= Tratamento da acatisia.

Tratamento da sindrome das pernas inquie-
tas

Tratamento da vertigem e sintomas rela-
cionados a perturbagao do equilibrio

= Como nauseas, vOmitos, pré-sincopes ou
sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia,
hipersensibilidade a sons, plenitude aural,
disturbio da atencdo auditiva, diplacusia.
Tratamento da sindrome da boca ardente.

Farmacocinética

E rapidamente e quase completamente ab-
sorvido apds administragao oral de clonaze-
pam comprimidos. As concentragdes plasma-
ticas maximas de clonazepam sao alcangadas
dentro de 1 - 4 horas. A meia-vida de absorgao
é de, aproximadamente, 25 minutos. A biodis-
ponibilidade absoluta é cerca de 90%. E elimi-
nado por biotransformagao, com a eliminagao
subsequente de metabadlitos na urina e bile e a
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meia-vida de eliminagao € de 30 a 40 horas e é
independente da dose.

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos por
via oral, com um pouco de liquido ndo alcodli-
co.

Posologia padrao

A posologia depende da indicagao e deve
ser individualizada, de acordo com a resposta
clinica, tolerabilidade e idade do paciente.

Para garantir um ajuste ideal das doses, lac-
tentes devem ser tratados com a forma farma-
céutica em gotas.

Os comprimidos de 0,5 mg facilitam a ad-
ministragao de doses diarias mais baixas para
adultos nas fases iniciais do tratamento. Re-
comenda-se, de modo geral, que o tratamento
seja iniciado com doses mais baixas, que po-
derdo ser aumentadas conforme necessario.
As doses insuficientes nao produzem o efeito
desejado, e, entretanto, doses muito elevadas
ou excessivas acentuam os efeitos adversos de
clonazepam. Por isso, o ajuste apropriado da
dose deve sempre ser realizado individualmen-
te, de acordo com a indicagao.
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Uma dose oral Unica de clonazepam comega
ater efeito dentro de 30 a 60min e continua efi-
caz por 6h a 8h em criangas e 8h a 12h em adul-
tos.

Caso o paciente se esqueca de tomar uma
dose, nunca se deve dobrar a dose na préoxima
tomada. Em vez disso, deve-se apenas continu-
ar com a préxima dose no tempo determinado.

Disturbios epilépticos
Adultos

A dose inicial para adultos com crises epi-
lépticas ndo deve exceder Img/dia, dividida em
trés doses. A dose pode ser aumentada com
acréscimos de 0,5mg, a cada trés dias, até que
as crises epilépticas estejam adequadamente
controladas ou até que os efeitos colaterais tor-
nem qualquer incremento adicional intoleravel.
A dose de manutencgao deve ser individualizada
para cada paciente, dependendo da resposta.
A dose diaria maxima recomendada € de 2mg
e ndo deve ser excedida. O uso de multiplos
anticonvulsivantes pode resultar no aumento
dos efeitos adversos depressores. Isso deve ser
considerado antes de adicionar o clonazepam
ao regime anticonvulsivante existente.
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Recém-nascidos e criangas (até 10 anos de
idade ou 30kg de peso corpoéreo)

O clonazepam é administrado por via oral.
Para minimizar a sonoléncia, a dose inicial mé-
dia para recém nascidos e criangas deve estar
entre 0,01 e 0,03 mg/kg/dia, porém nao deve
exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em duas ou
trés doses diarias.

A dose nao deve seraumentada em mais que
0,25 a 0,5 mg, a cada trés dias, até que seja al-
cangada a dose diaria de manutengao de 0,1 a
0,2 mg/kg, a ndo ser que as crises epilépticas
estejam controladas ou os efeitos colaterais
sejam intoleraveis.

Criangas comidade entre 10 e 16 anos

Com base nas doses estabelecidas para
criangas até 10 anos de idade (ver acima) e para
os adultos (ver acima), recomenda-se para essa
faixa etaria o seguinte esquema: dose inicial de
1a 1,5 mg/dia, dividida em 2 a 3 doses. A dose
pode ser aumentada em 0,25 a 0,5 mg, a cada
trés dias, até que seja atingida a dose de ma-
nutengao individual (usualmente 3 a 6 mg/dia).
Sempre que possivel, a dose diaria deve ser di-
vidida em trés doses iguais. Caso as doses nao
sejam divididas de forma equitativa, a maior
dose deve ser administrada antes de o paciente
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se deitar. O nivel da dose de manutengao é atin-
gido apds 1a 3 semanas de tratamento. Quan-
do o nivel da dose de manutengao for atingido,
a quantidade diaria pode ser administrada em
esquema de dose Unica a noite. Antes de adi-
cionar o clonazepam a um esquema anticonvul-
sivante preexistente, deve-se considerar que o
uso de multiplos anticonvulsivantes pode re-
sultar em aumento dos eventos adversos.

Tratamento dos transtornos de ansiedade

Disturbio 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 disturbio do pa-
nico esteja controlado ou até que os efeitos
colaterais tornem qualquer acréscimo adicio-
nal intoleravel. A dose de manutengao deve ser
individualizada para cada paciente, de acordo
com a resposta. A maioria dos pacientes pode
esperar o equilibrio desejado entre a eficacia e
os efeitos colaterais com doses de 1a 2 mg/dia,
mas alguns poderao necessitar de doses de até
4 mg/dia. A administragao de uma dose, antes
de o paciente se deitar, além de reduzir aincon-
veniéncia da sonoléncia, pode ser desejavel
especialmente durante o inicio do tratamento.

Clonazepam

ficha técnica

Centro de

ﬁ“ ‘ Informagao sobre
a C Medicamentos da FMC




centro de informagao sobre medicamentos = ficha técnica

O tratamento deve ser descontinuado grada-
tivamente, com a diminuicdo de 0,25 mg/dia, a
cada trés dias, até que o medicamento seja to-
talmente descontinuado.

Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0
mg/dia. Em geral, a dose recomendada deve va-
riar 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
mag/dia.

Tratamento dos transtornos do humor

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

Depressao maior (como adjuvante de anti-
depressivos): 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 psicéticas

Tratamento da acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia.
Em geral, a dose recomendada deve variar entre
0,5e 3,0 mg/dia.
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Tratamento da sindrome das pernas inquie-
tas: 0,5 mga2,0 mgaodia.

Tratamento dos movimentos periddicos
das pernas durante o sono: 0,5 mg a 2,0 mgao
dia

Tratamento da vertigem e sintomas rela-
cionados a perturbagao do equilibrio: como
nauseas, vomitos, pré-sincopes ou sincopes,
quedas, zumbidos, hipoacusia, hipersensibili-
dade a sons, hiperacusia, plenitude aural, dis-
turbio da atencao auditiva, diplacusia e outros:
0,5mg a1,0 mgao dia (duas vezes ao dia). O au-
mento da dose nao aumenta o efeito antiverti-
ginoso, e doses diarias superiores a 1,0 mg nao
sdo recomendaveis, pois podem exercer efeito
contrario, ou seja, piorar a vertigem. O aumento
da dose pode ser Util no tratamento de hiper-
sensibilidade a sons intensos, pressao nos ou-
vidos e zumbido.

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

Usoemidosos

A dose mais baixa possivel deve ser utilizada
emidosos. Deve-se ter especial cuidado duran-
te atitulagao.
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Comprometimento hepatico

Pacientes com comprometimento hepatico
grave nao devem ser tratados com clonazepam.
Pacientes com comprometimento hepatico
leve a moderado devem receber a dose mais
baixa possivel.

Instrucoes especiais de administragdo

O clonazepam pode ser administrado con-
comitantemente com um ou mais agentes an-
tiepilépticos, mas, nesse caso, a dose de cada
medicamento deve ser ajustada para atingir o
efeito ideal. Assim como para todos os agentes
antiepilépticos, o tratamento com clonazepam
nao deve ser interrompido bruscamente. Desse
modo, a dose deve ser reduzida gradativamente.

Mecanismo de agcao

As agdes centrais de benzodiazepinicos sao
mediadas através de uma melhora da neuro-
transmissao GABAérgica em sinapses inibito-
rias. Na presencga de benzodiazepinicos, a afini-
dade do receptor GABA pelo neurotransmissor
€ aumentada através da modulagao alostérica
positiva, resultando em uma agao aumentada
do GABA liberado no fluxo de ion cloreto pos-
-sinaptico transmembrana.
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Reacdes adversas

= Sonoléncia

Cefaleia

= Fadiga

= Depressao

= InsOnia

= Nausea

Concentragao prejudicada
= Vertigem

= Irritabilidade

Interacoes
medicamentosa

» Fenitoina

= Fenobarbital

= Carbamazepina
= Lamotrigina

= Valproato

Alcool
Sertralina
Fluoxetina
Felbamato

Contraindicacoes

Pacientes com hipersensibilidade conheci-
da a clonazepam ou a qualquer dos excipientes
do medicamento.
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Pacientes com insuficiéncia respiratéria
grave ou comprometimento hepatico grave,
pois os benzodiazepinicos podem levar a ocor-
réncia de encefalopatia hepatica.

O clonazepam comprimido é contraindica-
do para o tratamento de transtornos do panico
em pacientes com histérico médico de apneia
do sono.

Pacientes com glaucoma agudo de angulo
fechado.

Pode ser usado por pacientes com glauco-
ma de angulo aberto, desde que estejam rece-
bendo terapia apropriada.

Dados sobre intoxicagao

A superdose de clonazepam esta raramente
associada com risco de morte, caso o medica-
mento tenha sido tomado isoladamente, mas
pode levar a arreflexia, apneia, hipotensao arte-
rial, depressdo cardiorrespiratoria e coma.

Se ocorrer coma, normalmente tem duragao
de poucas horas; porém, pode ser prolongado
e ciclico, particularmente em pacientes idosos.
Pode ocorrer uma frequéncia maior de crises
em pacientes em concentragdes plasmaticas
acima das doses terapéuticas
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Os efeitos de depressao respiratéria por
benzodiazepinicos sdo mais sérios em pacien-
tes com doencga respiratoria.

Se a depressao do sistema nervoso central
for grave, deve-se levar em consideragao o uso
de flumazenil, um antagonista especifico do re-
ceptor benzodiazepinico. O flumazenil deve ser
administrado apenas sob rigorosas condi¢oes
de monitoramento.

O antagonista do benzodiazepinico, fluma-
zenil, ndo é indicado a pacientes com epilepsia
que foram tratados com benzodiazepinicos. O
antagonismo dos efeitos benzodiazepinicos
em tais pacientes pode provocar convulsoes.

Formas de apresentacao

Comprimidos de 0,5 mg ou 2 mg. Caixa com
20 ou 30 comprimidos.

Comprimidos sublinguais de 0,25 mg. Caixa
com 30 comprimidos.

Gotas de 2,5 mg/ml (1 gota = 0,1 mq). Frasco
com 20 ml.
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Nomes comerciais

Rivotril®, Clopam®, Clonotril®, Navotrax®.
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