Tento dokument je odbornou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odbornd informace byla predloZena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Clonazepamum TZF 1 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje 1 mg klonazepamu (clonazepamum).
Pomocné latky se zndmym ucinkem: bezvody ethanol, benzylalkohol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Bezbarvy az slab¢ nazloutly/nazelenaly roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécivy ptipravek Clonazepam TZF injekéni roztok je indikovan k preruseni vSech klinickych forem
status epilepticus.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani a délku 1écby je nutné stanovit pro kazdého pacienta individualné podle jeho klinického
stavu a véku.

Dospéli
Obvykle 1 mg; davku Ize v pfipad€ potfeby opakovat.
Denni davka 20 mg nema byt pfekrocena.

Kojenci a déti
Obvykle 0,5 mg; obsah poloviny ampule zfedény stejnym mnozstvim rozpoustédla podavan pomalou
intravenozni injekci.

Starsi pacienti

Starsi pacienti jsou citlivéjsi na 1€Civé pripravky, které ovliviiuji centralni nervovy systém. Pii uzivani
klonazepamu v této vékové skupiné je tieba dbat zvysené opatrnosti.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientt s poruchou funkce jater a/nebo ledvin je nutna opatrnost. Miize byt nutné snizeni davky.
Davku je tfeba individualn€ stanovit pro kazdého pacienta podle stupné selhani dané¢ho orgéanu.

Piipravek by nemél byt nahle vysazen, davka by méla byt vZdy sniZovana postupné.




Délka 1écby

Délka 1é€by ma byt co nejkrat$i. Stejné jako u jinych benzodiazepinii nebo 1ékd podobnych
benzodiazepiniim ma byt klonazepam vysazovan postupné, i kdyz byl 1é¢ivy ptipravek podavan kratkou
dobu. Postupné snizovani davky ma byt upraveno individualné pro kazdého pacienta.

Zpisob podani

Pripravek Ize podavat pouze po predchozim naredeni (viz bod 6.6).

Roztoky lécivého pripravku Clonazepamum TZF maji byt podavany pomalu. Rychlost intravenézni
injekce u dospélych pacient nemé piekrocit 0,25 mg—0,5 mg za minutu (0,5-1 ml pfipraveného
roztoku). Béhem intraven6zniho poddni ma byt monitorovano EEG, prichodnost dychacich cest a
krevni tlak; zafizeni pro resuscitaci ma byt vzdy k dispozici.

Intravenozni injekce
Roztok 1é¢ivého piipravku Clonazepamum TZF ma byt podavan pomalu do velkych zil v loketni
jamce (pfiprava nafedéného roztoku — viz bod 6.6).

Intravenozni infuze
Lécivy pripravek Clonazepamum TZF je tieba podavat pomalou infuzi po pfedchozim nafedéni
glukozou nebo fyziologickym roztokem (viz bod 6.6).

Roztok 1éCivého piipravku Clonazepamum TZF lze také podavat intramuskularn€, ale pouze v
naléhavych situacich, kdy je pfistup k Zile obtizny nebo nemozny. Roztok ma byt aplikovan pomalu do
velkych svalovych skupin.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na benzodiazepiny nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Akutni plicni selhani

Zavazné respiracni selhani

Syndrom spankové apnoe

Myasthenia gravis

Vzhledem k obsahu benzylalkoholu nema byt 1éCivy pfipravek podavan novorozenciim, zejména
predcasné narozenym détem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pted zahajenim 1écby klonazepamem je tfeba provést diikladnou analyzu stdvajicich onemocnéni.
Pii ptedepisovani klonazepamu je tfeba zvazit obecné informace o ucincich pozorovanych po 1écbé
benzodiazepiny a 1éCivy, ktera jsou podobna benzodiazepinim.

Tolerance
Pravidelné uzivani benzodiazepind, véetné klonazepamu, po dobu nékolika tydni mize vést ke snizeni
jejich ucinnosti.

Zavislost

Uzivani benzodiazepinii mize vést k psychické a fyzické zavislosti. Riziko zavislosti se zvySuje s
davkou a délkou 1écby a je vyssi u pacientli s anamnézou zavislosti na alkoholu, ndvykovych latkach
nebo lécich.

Pokud se vyvine zavislost, miize nahlé vysazeni 1éku vést k rozvoji abstinenéniho syndromu, jehoz
priznaky se mohou objevit i mezi jednotlivymi davkami, zejména pokud je 1ék podavan ve vysokych
davkach.
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Riziko spojené se soucasnym uzivanim opioida

Soucasné uzivani piipravku Clonazepam TZF a opioidi mize zpUsobit sedaci, respira¢ni depresi, koma
a smrt. Vzhledem k tomuto riziku ma byt soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny
nebo podobné 1é¢ivé pripravky, jako je ptipravek Clonazepam TZF s opioidy vyhrazeno pro pacienty,
u kterych neni mozné alternativni 1écba. Pokud je rozhodnuto o pifedepsani léc¢ivého pfipravku
Clonazepam TZF soucasné s opioidy, méla by byt pouzita nejnizsi u¢inna davka a délka 1é¢by by méla
byt co nejkratsi (viz také obecna doporuceni pro davkovani v bod¢ 4.2).

Pacienti maji byt peclivé sledovani, aby se odhalily znamky a ptiznaky, respira¢ni deprese a sedace.
Proto se dirazné doporucuje, aby pacienti a jejich peCovatelé (v piislusnych piipadech) byli o téchto
priznacich informovani (viz bod 4.5).

Anterogradni amnézie
Klonazepam, stejn¢ jako jiné benzodiazepiny, mlze zpUsobit anterogradni amnézii. Tento stav se
nejcastéji vyskytuje béhem nékolika hodin po uziti 1éku, zejména pii vysoké davce.

Paradoxni reakce

Klonazepam, stejné jako jiné benzodiazepiny, miize zpusobit paradoxni reakce, vcetné: neklidu,
agitovanosti, podrazdénosti, agresivity, nepfatelstvi, no¢nich miir, halucinaci, psychéz, namési¢nosti,
poruch osobnosti, zvy$ené nespavosti. Tyto reakce jsou mnohem ¢astéjsi u starSich osob nebo pacientil
zavislych na alkoholu.

Pokud se tyto ptiznaky objevi, je tfeba 1écbu klonazepamem ukoncit.

Deprese
Klonazepam ma byt pouzivan s velkou opatrnosti u pacienti s anamnézou deprese a/nebo

sebevrazednych pokust. Tito pacienti mohou mit sebevrazedné sklony. Tito pacienti maji byt pod
prisnym dohledem.

Specialni skupiny pacienta

U starSich pacientd se Castéji vyskytuji zadvazné nezadouci ucinky, zejména poruchy orientace a
motorické koordinace (pady, zranéni). Proto se v této vékové skupiné doporucuje zvlastni opatrnost
béhem 1écby klonazepamem a obvykle snizeni davky.

Pacienti s chronickou plicni insuficienci a/nebo chronickou respira¢ni insuficienci

(napf. obstrukéni plicni nemoc) maji dostavat co nejnizsi uc¢inné davky. Davky klonazepamu musi byt peclive
upraveny podle individualnich potieb téchto pacientll, stejné jako u pacienti 1é¢enych jinymi centralné
pusobicimi léky nebo antikonvulzivy (antiepileptiky) (viz bod 4.5).

U pacientt s poruchami funkce jater a/nebo ledvin je tieba dodrzovat obvykla opatieni.

U pacientll se spinocerebelarni ataxii, s intoxikaci alkoholem nebo léCivy a u pacientd s tézkym
poskozenim jater (napt. cirhdzou) Ize klonazepam pouzivat pouze se zvlastni opatrnosti.

U pacientd s anamnézou zévislosti na alkoholu nebo 1é¢ivech je tfeba benzodiazepiny pouzivat s velkou
opatrnosti. Tito pacienti by meéli byt béhem uzivani klonazepamu peclivé sledovani, protoze jsou
predisponovani k navyku a psychické zavislosti.

Klonazepam by mél byt u pacientd s glaukomem pouzivan s opatrnosti.

Klonazepam muze zpisobit nadmérné slinéni a sekreci v dychacich cestach, zejména u kojenci a
malych déti. Béhem 1éCby je tieba sledovat prichodnost dychacich cest.

Klonazepam muiZe u pacientt s porfyrii vyvolat epileptické zachvaty.
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Béhem intravendzniho podani zvolte zilu vhodné velikosti a 1é¢ivy piipravek podavejte velmi pomalu
za stalého sledovani respira¢nich funkci a krevniho tlaku. Pokud je injekce podana piilis rychle nebo je
velikost zily nedostatecna, existuje riziko tromboflebitidy, ktera mtze vést k Zilni trombdze. Rychlé
podani Iéku mize také zplisobit respiracni depresi.

Pripravek Clonazepamum TZF obsahuje benzylalkohol (31 mg v 1 ml).

Intraven6zni podani benzylalkoholu novorozenctim je spojeno s rizikem zavaznych nezadoucich t¢inkt
a umrti (tzv. ,lapavé dychani®). Minimdlni mnozstvi benzylalkoholu, pfi kterém se mohou objevit
pfiznaky toxicity, neni znamo.

U malych déti existuje zvySené riziko v duisledku kumulace.

Velké objemy benzylalkoholu maji byt podavany s opatrnosti a pouze v nezbytnych pripadech, zejména
pacientiim s poruchami funkce ledvin nebo jater, kvuli riziku kumulace toxicity (metabolicka acidoza).

Ptipravek Clonazepamum TZF obsahuje ethanol. Mnozstvi alkoholu v objemu (158 mg v 1 ml) tohoto
1é¢ivého piipravku odpovida 4 ml piva nebo 1,6 ml vina.

Soucasné podavani s 1é¢ivy obsahujicimi napt. propylenglykol nebo ethanol mtze vést k akumulaci
ethanolu a mize zpusobit nezadouci ucinky, zejména u malych déti s nizkou metabolickou kapacitou
nebo s metabolickou nezralosti.

Vzhledem k tomu, Ze se tento 1éCivy pripravek obvykle podava pomalu po dobu delsi nez 24 hodin,
muze byt u¢inek alkoholu snizen.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Tlumivy tc¢inek klonazepamu na centrdlni nervovy systém je zesilen 1é€¢ivy ptisobicimi na centralni nervovy
systém, jako jsou léciva pro celkovou anestezii (anestetika), hypnotika, psychotropni latky, narkoticka
analgetika, svalovd relaxancia a dalSi antikonvulziva. Stejny ucinek vyvolava i alkohol. V pfipadé
kombinované terapie s jinymi léCivy plsobicimi na centralni nervovy systém je tieba davku kazdého 1€ku
upravit individualng, aby se dosahlo optimalniho ucinku.

Soucasné uzivani sedativ, jako je pripravek Clonazepamum TZF nebo jiné benzodiazepiny, ¢i 1éCiv
s podobnym uc¢inkem jako benzodiazepiny, s opioidy zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a
umrti v disledku dalsiho kumulativniho tlumivého t€¢inku na CNS. Dévka a doba jejich soucasného uZivani
maji byt omezeny (viz bod 4.4).

U pacientli uZzivajicich klonazepam soucasn¢ s jinymi antiepileptiky, zejména derivaty hydantoinu nebo
s fenobarbitalem, byl pozorovan vyznamny narist nezadoucich G¢inki, jako je sedace, apatie a toxicita.
U téchto pacientd je tieba pii stanoveni davkovani vénovat zvlastni pozornost, zejména v pocate¢nim obdobi
1écby.

Kombinovana 1écba klonazepamem s natrium-valproatem je ve vétSin€ piipadi uc€innd a pacienty dobfie
snasena, ale je tieba mit na paméti, ze nékdy mize vyvolat epileptické stavy ve form¢ absenénich zachvat.

Cimetidin, erythromycin, disulfiram, fluvoxamin, fluoxetin, omeprazol a perordlni antikoncepce, jako
inhibitory izoenzymi cytochromu P-450, inhibuji biotransformacni procesy benzodiazepini (snizuji jejich
clearance), coz muze zvysit jejich farmakologickou aktivitu.

Rifampicin, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin a valproat jako induktory jaternich enzymi urychluji
metabolismus benzodiazepind (zvySuji jejich clearance), coz muze vést ke sniZeni jejich farmakologické

aktivity.

Klonazepam podavany soucasné s fenytoinem nebo primidonem ob¢as zvysil jejich sérovou koncentraci.
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Alkohol miuiZze vyvolat epileptické zachvaty. Béhem 1éCby pacienti nesmi uzivat alkohol. V kombinaci
s klonazepamem muze alkohol ovlivnit U¢inky 1éku, snizit jeho u¢innost a zvySit riziko zavaznych
a nepredvidatelnych nezadoucich ucinki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

L&k 1ze u téhotnych Zen, zejména v prvnim a tfetim trimestru, uzivat pouze tehdy, je-1i jeho uzivani u
matky nezbytné€ nutné a podani bezpecnéjsich ekvivalentli neni mozné nebo jsou kontraindikovany.
UZzivéni klonazepamu v poslednim trimestru téhotenstvi nebo v perinatdlnim obdobi mize u
novorozence zpusobit hypotermii, hypotenzi, arytmii, respiracni tiseii a zhorSeny saci reflex.

U kojencii matek, které dlouhodobé uzivaly benzodiazepiny v pozdnim stadiu t€¢hotenstvi, byla hlasena
fyzicka zavislost a existuje riziko abstinenénich p¥iznaki po porodu. Zeny ve fertilnim véku maji byt
pouceny, aby se poradily s I€kafem, pokud planuji otéhotnét nebo maji podezieni na t€hotenstvi.

Kojeni
Klonazepam piechazi do matetského mléka. Kojicim Zendm nema byt podavan.

Fertilita
Preklinické tdaje o bezpecnosti a epidemiologické udaje naznacuji teratogenni ti¢inek klonazepamu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pacienti s epilepsii nemaji ridit motorova vozidla.
4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost a zavaznost nezadoucich uc¢inkd zavisi na individudlni citlivosti pacienta a podané davce.
Ukonceni 1écby klonazepamem z dtivodu zdvaznych nezadoucich uc€inkd je vzacné.

Poruchy krve a lymfatického systému:
abnormality krevniho obrazu

Reakce piecitlivélosti
Poruchy imunitniho systému: velmi vzacné hlaSeny anafylaktické reakce, angioedém.
Poruchy kiize a podkozni thkané: alergické kozni reakce (vyrazka, svédéni, koptivka).

Poruchy metabolismu a vyzZivy:
ztrata chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy

paradoxni reakce — psychomotoricky neklid, nespavost, zvySena podrazdénost a agresivita, nervozita,
nepratelstvi, poruchy spanku, no¢ni miiry, poruchy osobnosti, tremor, kiece (nové typy)

Paradoxni reakce se obvykle vyskytuji po konzumaci alkoholu, u starSich pacienti a u pacientl
s dusevnimi onemocnénimi.

Béhem 1é¢by klonazepamem v terapeutickych davkach se mize vyvinout psychicka a fyzicka zavislost.
Riziko zavislosti se zvySuje se zvySujicimi se davkami a délkou lé¢by. Pacienti s anamnézou
alkoholismu nebo jinych zavislosti jsou obzvlasté nachylni k rozvoji zavislosti.

Nahlé ukonceni 1écby mize zpisobit abstinenéni ptiznaky.

Béhem lécby klonazepamem je mozné odhaleni jiz existujici, nediagnostikované deprese.
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Poruchy nervového systému:

Ospalost, zpomalené reakce, bolest hlavy, zavraté, fotosenzitivita, zmatenost a dezorientace, ataxie.
Tyto tcinky se nejcastéji vyskytuji na zacatku 1écby, u starSich pacientt, a obvykle s pokracujici 1écbou
odezni. Pokud se tyto reakce zhorsi, vhodné snizeni davky obvykle snizuje jejich zdvaznost a frekvenci.

Nékdy, stejné jako u jinych benzodiazepint, zejména ve vysokych davkach, se mize objevit dysartrie s
nezietelnou feci a poruchami artikulace, poruchy paméti.

Poruchy oka:
poruchy zraku (rozmazané vidéni, diplopie, nystagmus)

Srde¢ni poruchy:
bradykardie, bolest na hrudi

Cévni poruchy:
mirny pokles krevniho tlaku

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

vzacné — muze se vyskytnout utlum dychaciho centra, zejména pii soucasném uzivani jinych 1éciv
tlumicich dychaci centrum. U kojencii a déti, zejména pti vyskytu dusevnich poruch, mize klonazepam
zvysit mnozstvi bronchialniho sekretu a slin. V takovych piipadech se doporucuje Casté sledovani
prachodnosti dychacich cest.

Gastrointestinalni poruchy:
nauzea, zalude¢ni potize, sucho v ustech, nechutenstvi se vyskytuji vzacné

Poruchy jater a Zluovych cest:
mirné zvyseni aktivity aminotrasnferaz, poruchy jaternich funkci s vyskytem zloutenky

Poruchy ktize a podkozni tkané:
koptivka, ekzém, vypadavani vlast, poruchy pigmentace

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
svalova slabost, svalovy ties, myalgie

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest:
retence moc¢i, mimovolné moceni nebo mocova inkontinence

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
poruchy menstruac¢niho cyklu, poruchy libida, impotence. Byly hlaseny ojedin€lé piipady predcasného
pohlavniho vyvoje u déti s vyskytem sekundarnich pohlavnich znaki.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

celkova slabost, mdloby.

U nékterych forem epilepsie se miize béhem dlouhodobé 1é¢by zvysit vyskyt zachvatd. Nékdy mize v
misté intraven6zniho podani dojit k flebitidé.
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Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky lécivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to pokracovat ve
sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Priznaky

Ptiznaky ptfedavkovani a intoxikace klonazepamem se lisi v zavislosti na véku a individudlnich
charakteristikach pacienta.

Mohou se objevit ptiznaky jako ospalost, zmatenost, zavraté, stupor, nezietelna fe¢ a v zavaznych
pfipadech ztrata védomi a kdma se sou¢asnym ttlumem dychani a cévnim kolapsem.

Lécha

Lécba predavkovani klonazepamem je primarné symptomaticka.

U pacientd, kterym byl klonazepam podéavan v davce vyssi nez 0,4 mg/kg t€lesné hmotnosti a od podéani
uplynula méné nez jedna hodina, je tfeba zvazit podani aktivniho uhli (50 g pro dospé¢lé, 10 az 15 g pro
déti). U pacientil, u kterych se do 4 hodin po podani neobjevily zadné znamky intoxikace, se tyto
pfiznaky s velkou pravdépodobnosti viibec nevyvinou.

Je tieba sledovat priichodnost dychacich cest, puls a krevni tlak.

Specifickym antidotem je flumazenil (antagonista benzodiazepinovych receptort)), ktery Ize
v naléhavych ptipadech podat intravendzné.

Upozorneéni

Flumazenil neni indikovan u pacientti:

* Alergickych na flumazenil,

* u kterych byly benzodiazepiny pouzity k zachran¢ zivota (nitrolebni hypertenze, status epilepticus),

* ve stavu intoxikace (pfedavkovani) tricyklickymi antidepresivy,

» zavislych na benzodiazepinech a jinych ligandech benzodiazepinovych receptorii (napt. zolpidem,
zopiklon),

* s epilepsii uzivajicich klonazepam dlouhodobg.

Ackoli flumazenil sam vykazuje slabou antikonvulzivni aktivitu, nahlé blokovani u¢inku benzodiazepinti mtize

vyvolat zachvaty, zejména u osob s epilepsii v anamnéze. Barbituraty (fenobarbital) se Casto pouzivaji

k potlaceni kie¢i po predavkovani flumazenilem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika; benzodiazepinové derivaty
ATC kod — NO3AEO1

Klonazepam je derivat benzodiazepinu. Plsobi na mnoho struktur centralniho nervového systému,
zejména na limbicky systém a hypotalamus, coz jsou struktury souvisejici s regulaci emoci. Stejné jako
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vSechny benzodiazepiny zvySuje inhibi¢ni G¢inek GABAergnich neuroni v mozkové Kkure,
hippokampu, mozec¢ku, prodlouzené mise a dalich strukturach centralniho nervového systému. To vede
ke snizeni aktivity riznych neuronovych skupin: noradrenergnich, cholinergnich, dopaminergnich a
serotoninergnich. Vazebna mista specificka pro benzodiazepiny byla identifikovana jako membranové
bilkovinné struktury souvisejici s komplexem sestdvajicim z GABA-A receptoru a chloridového kanalu.

Utinek klonazepamu spodiva ve zméné ,citlivosti“ GABAergniho receptoru, coz vede ke zvyseni
afinity receptoru ke kyselin€é gama-aminomaselné (GABA), ktera je endogennim inhibi¢nim
neurotransmiterem. Aktivace benzodiazepinového neboli GABA-A receptoru zvysuje prinik
chloridovych iontti do neuronu pfes chloridovy kanal. To vede k hyperpolarizaci bunééné membrany
a v disledku toho k ttlumu funkce neuronu (tj. uvoliiovani neurotransmiteru).

Klinicky vykazuje klonazepam antikonvulzivni, anxiolytické a sedativni ucinky a ma také mirné
hypnotické G€inky a snizuje napéti kosterniho svalstva. Klonazepam zvysuje prah pro vznik zachvatt a
zabranuje vzniku generalizovanych zachvatii. Zmiriiuje generalizované i fokalni epileptické zachvaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klonazepam po intravenéznim podani rychle dosahuje maximalni koncentrace v krvi.
Priblizné z 85 % se vaze na plazmatické bilkoviny.

Distribuce

Primérny distribu¢ni objem klonazepamu se odhaduje na pfiblizné 3 1/kg.

Klonazepam prochazi hematocerebrospinalni bariérou a placentou a vyluCuje se také do mateiského
mléka.

Metabolismus

Biotransformace klonazepamu probihd v jatrech oxidativni hydroxylaci a redukci. V disledku
biotransformace vznikaji metabolity (biologicky aktivni a neaktivni), které¢ neovliviiuji aktivitu ptivodni
latky.

Eliminace
Elimina¢ni polocas je 2040 hodin (v priméru 30 hodin).
Vylucuje se prevazné moci ve forme¢ metabolitd.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U novorozencd experimentalnich zvifat (mysi a potkanti), kterym byl podavan klonazepam v davkach
3, 9 a 18krat vyssich, nez je maximalni doporucena davka u lidi, byl pozorovan nejméné dvojnasobny
narust teratogennich uc¢inkl klonazepamu ve srovnani s kontrolni skupinou.

Nejsou k dispozici zadné udaje o karcinogennich G¢incich klonazepamu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Bezvody ethanol
Benzylalkohol
Ledova kyselina octova

Propylenglykol

PLztw_19.01.2024 EN_25.08.2025



6.2 Inkompatibility

Roztok 1é¢ivého pripravku Clonazepamum TZF se nesmi fedit hydrogenuhli¢itanem sodnym a jinymi
roztoky, které mohou zpusobit srazeni klonazepamu.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Roztok v ampuli pred otevienim
3 roky

Po otevieni ampule
Roztoky klonazepamu maji byt podany ihned po rekonstituci.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Podminky uchovévani rekonstituovaného léc¢ivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule z jantarového skla typu I o objemu 2 ml, v kartonové krabicce.
10 ampuli po 1 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nimi

Pfiprava roztoka

Intramuskularni injekce
Obsah ampule zied'te alespon 1 ml vody pro injekci a pomalu podavejte do velkych svalovych skupin.

Intravenozni injekce
Obsah ampule zied'te alespon 1 ml vody pro injekci a pomalu podavejte do Zily v loketni jamce.

Intravenozni infuze
Davku az do 3 mg (3 ampule) zied'te ve 250 ml 0,9% roztoku chloridu sodné¢ho nebo 5% nebo 10%
roztoku glukozy.

Roztoky klonazepamu maji byt podany ihned po rekonstituci.

Klonazepam z roztoku se miize adsorbovat na povrchy vyrobené z PVC, proto se doporucuje pouzivat
pro ptipravu roztokt klonazepamu sklenéné nadoby. Pokud je nutné pouzit infuzni vaky vyrobené z
PVC, ptipravek nema byt podavan déle nez 2 hodiny.

Pouziti infuznich setti obsahujicich polyuretan (PUR) a silikon se rovnéz nedoporucuje z divodu
adsorpce klonazepamu. Proto se pii infuzi doporucuje pouzivat infuzni sety z jiného materialu, nez je
PUR a silikon.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.01.1993
Datum posledni prodlouzeni registrace: 26.06.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

19/01/2024

10
PLztw_19.01.2024 EN_25.08.2025



