I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clonazepam SanoSwiss 2 mg tabletės
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
1 tabletėje yra 2 mg.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 132 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA
Tabletė.

Balta, apvali, 8 mm skersmens, plokščia tabletė, kurios vienoje pusėje įspausta „2“, o kitoje yra kryžminė vagelė.

Tabletę galima padalyti į dvi arba keturias lygias dozes.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA
4.1
Terapinės indikacijos

Clonazepam SanoSwiss skirtas vartoti papildomam gydymui arba monoterapijai esant daugumai gydymui atsparių epilepsijos formų, ypač pasireiškiant absansų priepuoliams (įskaitant netipinius absansų priepuolius), miokloniniams – atoniniams ir toniniams – atoniniams traukulių priepuoliams.
Clonazepam SanoSwiss skirtas vartoti tik papildomam gydymui esant epilepsiniams spazmams (įskaitant kūdikių epilepsinių spazmų sindromą) ir toniniams kloniniams traukulių priepuoliams.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas
Clonazepam SanoSwiss dozę reikia koreguoti individualiai, atsižvelgiant į paciento toleravimą ir klinikinį atsaką.

Prieš taikomą gydymą vaistiniais preparatais nuo epilepsijos papildant Clonazepam SanoSwiss, reikia atsižvelgti į tai, kad vartojant kelis vaistinius preparatus nuo epilepsijos, gali sustiprėti nepageidaujamas poveikis.
Dozavimas
Pradinis gydymas
Siekiant išvengti nepageidaujamo poveikio, gydymas turi būti pradedamas mažomis paros dozėmis, pvz.:

•
kūdikiams ir vaikams (≤ 10 metų amžiaus arba ≤ 30 kg kūno svorio): 0,01 – 0,05 mg/kg per parą;

•
vaikams (≥ 10 metų amžiaus arba > 30 kg kūno svorio): 0,25 mg du kartus per parą (pusė 0,5 mg tabletės du kartus per parą)*;
•
paaugliams (13 – 18 metų amžiaus) ir suaugusiesiems: 0,5 mg du kartus per parą.
Vėliau, per 2–4 gydymo savaites, dozė palaipsniui didinama, kol pacientas pasiekia reikiamą palaikomąją paros dozę.
* Kadangi vaistinio preparato Clonazepam SanoSwiss 2 mg tabletės mažiausia galima vartoti dozė yra 0,5 mg (¼ tabletės), tai jaunesniems kaip 13 metų paaugliams ir vaikams jo vartoti negalima. Siekiant užtikrinti optimalią dozę, šiai populiacijai reikia vartoti kito stiprumo ar kitos farmacinės formos (geriamojo tirpalo) vaistinio preparato.
Palaikomasis gydymas
Priklausomai nuo amžiaus, palaikomajam gydymui gali būti taikomos toliau pateiktoje lentelėje nurodytos dozavimo rekomendacijos.

Kūdikiams ir vaikams iki 10 metų amžiaus arba 30 kg kūno svorio palaikomoji dozė yra 0,1 – 0,2 mg/kg per parą.

Siekiant užtikrinti optimalų dozės koregavimą, šiai populiacijai gali būti tinkamesnės kitos farmacinės formos/stiprumas (geriamasis tirpalas).
	Palaikomojo gydymo paros dozės

	
	Dozė, mg
	2 mg tabletės

	Vaikai (≥ 10 metų amžiaus arba > 30 kg kūno svorio)
	3 – 6
	Nuo pusantros iki 3

	Paaugliai (13 – 18 metų) ir suaugusieji
	4 – 8
	2 – 4


Paros dozę galima padalyti į 2 – 4 vienkartines dozes, jas suvartojant paros laikotarpiu; prireikus dozę galima viršyti.

Didžiausia rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems yra 20 mg.

Vaikams skiriama paros dozė neturėtų viršyti 0,2 mg/kg kūno svorio.

Clonazepam SanoSwiss vartojimo negalima nutraukti staiga, dozę reikia mažinti laipsniškai (žr. 4.4 skyrių).
Pradinė gera būklės kontrolė kai kuriems pacientams po kelių gydymo Clonazepam SanoSwiss mėnesių gali susilpnėti.

Ypatingos populiacijos
Senyviems ir nusilpusiems pacientams
Reikia vartoti mažiausią įmanomą dozę. Tokiu atveju būtinas ypatingas atsargumas, ypač laipsniško dozės didinimo laikotarpiu.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Klonazepamo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, nebuvo tirti, tačiau, remiantis farmakokinetiniais duomenimis, tokiems pacientams dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Pacientus, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, klonazepamu gydyti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, turi būti skiriama mažiausia galima dozė.
Lėtinis kvėpavimo nepakankamumas
Tokiems pacientams reikia apsvarstyti individualų dozės koregavimą.

Vartojimo metodas
Clonazepam SanoSwiss yra skirtas vartoti per burną.
Tabletes reikia nuryti nekramtant, užgeriant skysčiu.

Tabletės turi vagelę, todėl galima skirti mažesnes dozes. Tabletė turi būti padedama vagele į viršų ir padalijama ją spaudžiant žemyn.
4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas klonazepamui, kitiems benzodiazepinams ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-
Priklausomybė nuo vaistinių preparatų, narkotinių medžiagų ar alkoholio.
-
Koma.
-
Sunkus kvėpavimo nepakankamumas.
-
Sunkus kepenų nepakankamumas (nes benzodiazepinai gali sukelti hepatinę encefalopatiją).

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Gydymo klonazepamu metu gali šiek tiek sumažėti jo veiksmingumas.
Su kartu vartojamais opioidais susijusi rizika
Kartu vartojant Clonazepam SanoSwiss ir opioidų, gali pasireikšti bendrasisslopinimas, kvėpavimo slopinimas, ištikti koma ir mirtis. Dėl šios rizikos slopinamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip benzodiazepinai arba kitų susijusių vaistinių preparatų, pvz.: Clonazepam SanoSwiss, kartu su opioidais turi būti skiriama tik pacientams, kuriems nėra alternatyvių gydymo galimybių. Jei nusprendžiama skirti Clonazepam SanoSwiss kartu su opioidais, turi būti skiriama mažiausia veiksminga dozė, o gydymo trukmė turi būti kuo įmanoma trumpesnė (taip pat žr. 4.2 skyriuje pateiktą bendrąją dozavimo rekomendaciją).
Pacientus būtina atidžiai stebėti, ar jiems nepasireiškia kvėpavimo slopinimo ir bendrojo slopinimo požymių bei simptomų. Atsižvelgiant į tai, primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir jų globėjus (jei aktualu) apie nurodytus simptomus (žr. 4.5 skyrių).
Sutrikusi kepenų funkcija Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, Clonazepam SanoSwiss būtina vartoti ypač atsargiai bei turi būti skiriama mažiausia galima dozė.
Centrinės nervų sistemos (CNS) sutrikimai
Pacientams, kuriems yra nugaros smegenų arba smegenėlių ataksija, Clonazepam SanoSwiss būtina skirti ypač atsargiai.
Generalizuota miastenija
Generalizuota miastenija sergantiems pacientams Clonazepam SanoSwiss būtina skirti ypač atsargiai.

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie slopina centrinę nervų sistemą

Clonazepam SanoSwiss neturi būti vartojamas kartu su centrinės nervų sistemos slopinimą sukeliančiais vaistiniais preparatais, nes tai gali sustiprinti klinikinį Clonazepam SanoSwiss poveikį ir sukelti gilų bendrąjį slopinimą, įskaitant komą ar mirtį, bei kliniškai reikšmingą kvėpavimo ir (arba) širdies ir kraujagyslių sistemos slopinimą (žr. 4.5 ir 4.9 skyrius).
Psichologinės ir paradoksinės reakcijos
Yra žinoma, kad benzodiazepinų vartojimas gali sukelti vadinamąsias paradoksines reakcijas, pvz.:, ažitaciją, sujaudinimą, dirglumą, agresiją, nerimą, kliedesius, pyktį, košmariškus sapnus, haliucinacijas, psichozę, neadekvatų elgesį ir kitus elgesio sutrikimus (žr. 4.8 skyrių). Tokiais atvejais gydymą šiuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti. Paradoksinės reakcijos vaikams, paaugliams bei senyviems žmonėms pasireiškia dažniau nei suaugusiesiems.

Benzodiazepinų nerekomenduojama vartoti pirminiam psichozinių sutrikimų gydymui.
Amnezija
Benzodiazepinai gali sukelti anterogradinę amneziją. Tai reiškia, kad po vaistinio preparato pavartojimo (paprastai praėjus kelioms valandoms) gali būti atliekami veiksmai, kurių pacientas vėliau negalės prisiminti. Amnezinis poveikis gali būti susijęs su neadekvačiu elgesiu.

Anterogradinės amnezijos rizika didėja didėjant dozės lygiui (žr. 4.8 skyrių).
Miego apnėja
Benzodiazepinų nerekomenduojama vartoti esant miego apnėjai, nes gali pasireikšti papildomas kvėpavimą slopinantis poveikis. Miego apnėja dažnesnė epilepsija sergantiems pacientams, o ryšys tarp miego apnėjos, absansų pasireiškimo ir hipoksijos po epilepsijos priepuolio tikėtina susijęs su benzodiazepinų sukeliamu bendruoju slopinimu ir kvėpavimo slopinimu. Todėl Clonazepam SanoSwiss pacientams, sergantiems epilepsija kartu su miego apnėja, turi būti skiriamas tik tuo atveju, jei laukiama nauda yra didesnė už galimą riziką.
Kvėpavimo takų ligos
Jei jau sergama kvėpavimo sistemos organų ligomis (pvz:. lėtine obstrukcine plaučių liga), taip pat jei kartu gydoma kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais arba antikonvulsantais (vaistiniais preparatais nuo traukulių), būtina ypač atidžiai parinkti individualią dozę (taip pat žr. 4.5 skyrių). Kvėpavimą slopinantis poveikis gali sustiprėti, jeigu yra kvėpavimo takų obstrukcija ar galvos smegenų pažeidimas, arba jeigu kartu vartojami kiti kvėpavimą slopinantys vaistiniai preparatai. Kvėpavimo slopinimo paprastai galima išvengti atidžiai ir individualiai koreguojant dozę.
Epilepsija
Klonazepamo dozę būtina kruopščiai koreguoti atsižvelgiant į individualius pacientų, kurie yra gydomi centrinio poveikio vaistiniais preparatais arba antikonvulsantais, poreikius (žr. 4.5 skyrių).

Epilepsija sergantiems pacientams Clonazepam SanoSwiss vartojimo negalima nutraukti staiga, nes tai gali sukelti epilepsinę būklę. Jei klinikiniu požiūriu būtina mažinti Clonazepam SanoSwiss dozę arba nutraukti jo vartojimą, dozę reikia mažinti palaipsniui. Tokiais atvejais skiriamas gydymas deriniu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos.

Sergant tam tikromis epilepsijos formomis, ilgalaikio gydymo metu galimas tam tikrų epilepsijos formų traukulių priepuolių dažnio padidėjimas (žr. 4.8 skyrių).
Depresija
Pacientai, kurie anksčiau sirgo depresija ir (arba) bandė nusižudyti, turi būti gydomi atidžiai juos prižiūrint. Tam tikromis aplinkybėmis depresijos simptomai gali sustiprėti, jei pagrindinė liga nėra tinkamai gydoma antidepresantais (savižudybės rizika).
Gauta pranešimų apie mintis apie savižudybę ir su savižudybe susijusį elgesį pacientams, gydytiems vaistiniais preparatais nuo epilepsijos pagal įvairias indikacijas. Atsitiktinių imčių placebu kontroliuotų vaistinių preparatų nuo epilepsijos tyrimų metaanalizė taip pat parodė nežymiai padidėjusią minčių apie savižudybę ir su savižudybe susijusio elgesio atsiradimo riziką. Tokio nepageidaujamo poveikio pasireiškimo mechanizmas nėra žinomas, o turimi duomenys neatmeta padidėjusios rizikos galimybės vartojant Clonazepam SanoSwiss.
Todėl pacientus būtina stebėti, ar neatsiranda minčių apie savižudybę ir su savižudybe susijusio elgesio požymių, bei apsvarstyti tinkamą gydymą. Pacientams (ir jų globėjams) reikia patarti kreiptis medicininės pagalbos, jei atsiranda minčių apie savižudybę ar su savižudybe susijusio elgesio požymių.
Nepageidaujamas poveikis nervų sistemai ir skeleto raumenims bei nuovargis, kuris pasireiškia palyginti dažnai ir paprastai būna laikinas, dažniausiai išnyksta gydymo metu savaime arba sumažinus dozę. Tokio poveikio iš dalies galima išvengti gydymo pradžioje lėtai didinant dozę (žr. 4.8 skyrių).
Gali atsirasti laikinų sutrikimų, tokių kaip dizartrija, judesių ir eisenos nestabilumas (ataksija), nistagmas ir regos sutrikimai (diplopija), ypač gydant ilgai ir didelėmis dozėmis.
Piktnaudžiavimas medžiagomis ir priklausomybė
Vartojant benzodiazepinų gali išsivystyti psichologinė ir fizinė priklausomybė (žr. 4.8 skyrių). Tai taikoma ne tik piktnaudžiaujant ypač didelėmis dozėmis, bet ir terapinių dozių diapazone. Priklausomybės rizika didėja didėjant dozei ir ilgėjant gydymo trukmei. 

Jeigu išsivystė fizinė priklausomybė, staiga nutraukus gydymą pasireikš nutraukimo simptomai (žr. toliau).
Nutraukimo/abstinencijos simptomai
Gali atsirasti abstinencijos simptomų, ypač nutraukus ilgalaikį gydymą ir jeigu vartojama didelė dozė. Galimi abstinencijos simptomai yra tremoras, prakaitavimas, ažitacija, miego sutrikimai ir nerimas, galvos skausmas, viduriavimas, raumenų skausmas, labai stiprus nerimas, įtampa, neramumas, nuotaikų kaita, sumišimas, dirglumas ir epilepsijos traukulių priepuoliai (kurie gali būti susiję su pagrindine liga). Sunkiais atvejais taip pat gali pasireikšti šie simptomai: derealizacija, depersonalizacija, hiperakuzija, galūnių tirpimas ir parestezijos, padidėjęs jautrumas šviesai, garsui ir fiziniam kontaktui arba haliucinacijos.
Staigus paros dozės sumažinimas arba staigus trumpesnio gydymo kurso nutraukimas taip pat gali sukelti laikinų abstinencijos simptomų (atoveiksmio reiškinį).
Kadangi staiga nutraukus gydymą padidėja abstinencijos ar nutraukimo reiškinių rizika, reikia vengti staiga nutraukti Clonazepam SanoSwiss vartojimą ir gydymą, net ir trumpalaikį, nutraukti palaipsniui mažinant dozę. Abstinencijos simptomų rizika padidėja, kai benzodiazepinai vartojami kartu su dieniniais slopinamaisiais vaistiniais preparatais (kryžminė tolerancija).
Porfirija
Klonazepamas gali sukelti porfirogeninį poveikį. Todėl Clonazepam SanoSwiss turi būti atsargiai vartojamas pacientams, sergantiems porfirija.

Laktozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Senyvi pacientai
Gauta duomenų, kad farmakologinis benzodiazepinų poveikis senyviems pacientams yra stipresnis nei jauniems pacientams, kai benzodiazepinų koncentracija kraujo plazmoje yra tokia pati, galbūt dėl su amžiumi susijusios vaistinio preparato ir receptoriaus sąveikos, post-receptorinių mechanizmų ir organų funkcijos pokyčių.
Vaikų populiacija

Clonazepam SanoSwiss kūdikiams ir mažiems vaikams gali sukelti padidėjusį seilėtekį ir bronchų hipersekreciją, todėl būtina užtikrinti kvėpavimo takų praeinamumą.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Opioidai
Vartojant slopinamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip benzodiazepinai arba susijusių vaistinių preparatų, pvz.: Clonazepam SanoSwiss, kartu su opioidais, gali padidėti bendrojo slopinimo, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties rizika, nes pasireiškia suminis CNS slopinimo poveikis. Turi būti ribojama dozė ir kombinuotojo gydymo trukmė (žr. 4.4 skyrių).

Clonazepam SanoSwiss gali būti vartojamas kartu su vienu ar daugiau vaistinių preparatų nuo epilepsijos.
Vis dėlto, gydymą papildžius kitu vaistiniu preparatu, reikia atidžiai stebėti paciento reakciją į gydymą, nes gali dažniau pasireikšti nepageidaujamas poveikis, pavyzdžiui, bendrasis slopinimas ir apatija. Tokiu atveju kiekvieno vaistinio preparato dozę reikia koreguoti, kad būtų pasiektas norimas optimalus poveikis (žr. 4.2 skyrių).
Farmakokinetinė sąveika

Kartu vartojami kepenų fermentų induktoriai, tokie kaip barbitūratai, hidantoinai ir vaistiniai preparatai nuo epilepsijos: fenitoinas, fenobarbitalis, karbamazepinas, lamotriginas ir (kiek mažiau) valproatas, gali pagreitinti klonazepamo skilimą, todėl padidėja klirensas ir iki 38 % sumažėja klonazepamo koncentracija kraujo plazmoje.
Clonazepam SanoSwiss gali turėti įtakos fenitoino koncentracijai. Dėl dvikrypčio klonazepamo ir fenitoino sąveikos pobūdžio, kartu vartojant Clonazepam SanoSwiss, buvo pastebėta nepakitusi, padidėjusi arba sumažėjusi fenitoino koncentracija, priklausomai nuo dozės ir individualių paciento veiksnių.
Klonazepamas gali keisti (paprastai didinti) primidono koncentraciją kraujo plazmoje.

Todėl kartu skiriant fenitoiną arba primidoną, reikia stebėti šių veikliųjų medžiagų koncentraciją kraujo plazmoje.
Pats klonazepamas jo metabolizme dalyvaujančių fermentų neindukuoja. Fermentai, dalyvaujantys Clonazepam SanoSwiss metabolizme, dar nėra aiškiai nustatyti, tačiau žinoma, jog vienas iš jų yra CYP3A4. Patariama būti atsargiems skiriant ir nutraukiant gydymą bei gydant vaistiniais preparatais, kurie yra stiprūs CYP3A4 inhibitoriai ar induktoriai, nes gali prireikti koreguoti dozę.

Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai sertralinas (silpnas CYP3A4 induktorius) ir fluoksetinas (CYP2D6 inhibitorius) bei vaistinis preparatas nuo epilepsijos felbamatas (CYP2C19 inhibitorius; CYP3A4 induktorius) neturi įtakos kartu vartojamo klonazepamo farmakokinetikai.
Farmakodinaminė sąveika

Clonazepam SanoSwiss vartojant kartu su valpro rūgštimi, kartais gali išsivystyti petit mal būklė.

Clonazepam SanoSwiss vartojant kartu su centriniu slopinamuoju poveikiu pasižyminčiais vaistiniais preparatais ir alkoholiu, gali pasireikšti stipresnis bendrasis slopinimas ir širdies bei kvėpavimo slopinimas.

Clonazepam SanoSwiss gydomi pacientai turi vengti alkoholio (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

Kartu vartojant centrinio poveikio vaistinių preparatų, kiekvieno vaistinio preparato dozę reikia koreguoti, kad būtų pasiektas optimalus poveikis.
4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėštumas

Remiantis ikiklinikinių tyrimų duomenimis, klonazepamo įgimtas formavimosi ydas sukeliančio poveikio paneigti negalima (žr. 5.3 skyrių).
Epidemiologiniai vertinimai rodo, kad vaistiniai preparatai nuo traukulių gali sukelti teratogeninį poveikį. Vis dėlto, remiantis paskelbtais epidemiologiniais pranešimais, sunku nustatyti, kuris vaistinis preparatas ar vaistinių preparatų derinys lemia naujagimių formavimosi ydas. Taip pat gali būti, kad kiti įtaką darantys veiksniai, pavyzdžiui, genetiniai veiksniai arba pati epilepsinė būklė, yra svarbesni apsigimimams išsivystyti nei gydymas šiais vaistiniais preparatais. Nėščioms moterims klonazepamo galima skirti tik tuo atveju, jei galima nauda yra didesnė už riziką vaisiui.
Jei Clonazepam SanoSwiss skiriamas vaisingai moteriai, jai reikia nurodyti nedelsiant kreiptis į gydytoją, jei ji ketina pastoti arba mano, kad yra nėščia.

Jeigu gydymas Clonazepam SanoSwiss yra būtinas, nėštumo metu, ypač pirmąjį nėštumo trimestrą, turi būti vartojama mažiausia priepuolius kontroliuojanti Clonazepam SanoSwiss dozė, o kombinuotojo gydymo kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos reikia vengti, jei tai įmanoma.
Paskutinį nėštumo trimestrą arba gimdymo metu vartojant dideles Clonazepam SanoSwiss dozes, vaisiaus (dar negimusio vaiko) širdies plakimas gali tapti neritmiškas, o naujagimiui gali pasireikšti hipotermija, hipotonija, lengvas kvėpavimo slopinimas ir menkas maitinimasis (glebaus kūdikio sindromas).
Motinų, kurios vėlesniu nėštumo laikotarpiu nuolat vartojo benzodiazepinų, kūdikiams gali būti išsivysčiusi fizinė priklausomybė ir postnataliniu laikotarpiu padidėti abstinencijos simptomų pasireiškimo rizika.

Gydymo Clonazepam SanoSwiss nėštumo metu be gydytojo sutikimo nutraukti negalima, nes staiga nutraukus gydymą ar nekontroliuojamai sumažinus dozę, nėščiai moteriai gali atsinaujinti epilepsijos priepuoliai, o tai gali pakenkti jai ar negimusiam vaikui.
Žindymas

Nedidelis klonazepamo kiekis patenka į motinos pieną. Todėl Clonazepam SanoSwiss neturi būti vartojamas žindymo laikotarpiu. Jei gydymas Clonazepam SanoSwiss yra būtinas, žindymą reikia nutraukti.
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net ir vartojamas taip, kaip nurodyta, klonazepamas gali itin pakeisti gebėjimą reaguoti, labai pablogėjant gebėjimui aktyviai dalyvauti eisme ar valdyti mechanizmus. Toks poveikis ypač būdingas kartu vartojant alkoholio. Todėl bent jau pirmosiomis gydymo dienomis reikia visiškai vengti vairuoti transporto priemones, valdyti mechanizmus ar užsiimti kita pavojinga veikla. Kiekvienu konkrečiu atveju sprendimą priima gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į individualią reakciją ir atitinkamą dozę (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
· labai dažnas (≥ 1/10);

· dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10);

· nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100);

· retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000);

· labai retas (< 1/10 000);

· ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje..

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Labai retas
	Anafilaksija

	Dažnis nežinomas
	Alerginės reakcijos

	Psichikos sutrikimai

	Retas
	Lytinio potraukio pokytis

	Dažnis nežinomas
	Emociniai sutrikimai ir nuotaikų kaita, sumišimas ir dezorientacija.

Depresija (tačiau tai gali būti susiję ir su pagrindine liga).
Paradoksinės reakcijos:

Neramumas, ažitacija, dirglumas, agresija, nervingumas, priešiškumas, nerimas, miego sutrikimai, kliedesiai, pyktis, košmariški sapnai, nenormalūs sapnai, haliucinacijos, psichozė, hiperkinezija, neadekvatus elgesys ir kiti elgesio sutrikimai.

	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažnas
	Gebėjimo susikaupti sutrikimai, somnolencija, pailgėjęs reakcijos laikas, sumažėjęs raumenų tonusas, svaigulys ir ataksija (žr. 4.4 skyrių)

	Retas 
	Galvos skausmas

	Labai retas
	Generalizuoti traukuliai

	Dažnis nežinomas
	Laikini sutrikimai, tokie kaip sulėtėjusi ar nerišli kalba (dizartrija), judesių ir eisenos nestabilumas (ataksija) ir akių tremoras (žr. 4.4 skyrių).

Anterogradinė amnezija ir amnezinis poveikis, kuris gali būti susijęs su netinkamu elgesiu (žr. 4.4 skyrių).
Traukulių priepuolių padažnėjimas esant tam tikroms epilepsijos formoms (žr. 4.4 skyrių).

	Akių sutrikimai

	Dažnas 
	Nistagmas

	Dažnis nežinomas
	Laikini regos sutrikimai (diplopija) (žr. 4.4 skyrių)

	Širdies sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Širdies nepakankamumas, įskaitant širdies veiklos nutrūkimą

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Kvėpavimo slopinimas (žr. 4.4 skyrių)

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Retas
	Pykinimas ir nemalonus pojūtis epigastriumo srityje

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Retas
	Dilgėlinė, niežėjimas, išbėrimas, laikinas plaukų slinkimas ir pigmentacijos pokyčiai

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Dažnas
	Raumenų silpnumas (žr. 4.4 skyrių).

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	Retas
	Šlapimo nelaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai

	Retas
	Erekcijos disfunkcija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Dažnas 
	Nuovargis (pavargimas, alpulys) (žr. 4.4 skyrių)

	Tyrimai

	Retas
	Trombocitopenija

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos

	Dažnis nežinomas
	Griuvimai ir lūžiai. Rizika padidėja pacientams, kurie kartu vartoja slopinamąjį poveikį sukeliančių vaistinių preparatų ar alkoholio, ir senyviems žmonėms.


Klonazepamas gali sukelti pirminę priklausomybę. Net vartojant kasdien tik keletą savaičių, kyla priklausomybės išsivystymo rizika (žr. 4.4 skyriuje poskyrį „Piktnaudžiavimas medžiagomis ir priklausomybė“). Nutraukus gydymą klonazepamu, gali pasireikšti nutraukimo ar abstinencijos simptomų (žr. 4.4 skyriuje poskyrį „Nutraukimo / abstinencijos simptomai“).

Vaikų populiacija

Endokrininiai sutrikimai. Pavieniai laikino per ankstyvo antrinių lytinių požymių išsivystymo atvejai (nevisiškas ankstyvas lytinis brendimas).
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai. Padidėjęs seilėtekis ir bronchų hipersekrecija kūdikiams ir mažiems vaikams (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
4.9
Perdozavimas

Simptomai
Benzodiazepinai dažnai sukelia mieguistumą, ataksiją, dizartriją ir nistagmą. Vien tik Clonazepam SanoSwiss perdozavimas labai retai būna mirtinas, tačiau jis gali sukelti arefleksiją, apnėją, hipotenziją, kraujotakos ir kvėpavimo slopinimą bei komą. Jei ištinka koma, ji paprastai trunka tik kelias valandas, tačiau gali būti ir ilgesnė bei periodiška, ypač senyviems pacientams. Traukuliai gali pasireikšti dažniau, ypač pacientams, kurių kraujo plazmoje yra terapinę viršijanti koncentracija (žr. 5.2 skyrių). Kvėpavimą slopinantis benzodiazepinų poveikis sunkina esamus kvėpavimo sutrikimus, todėl kvėpavimo sistemos ligomis sergantiems pacientams jis būna sunkesnis.

Benzodiazepinai stiprina kitų centrinio poveikio medžiagų, įskaitant alkoholį, poveikį.
Gydymas
Reikia stebėti paciento gyvybines funkcijas ir, atsižvelgiant į klinikinę būklę, taikyti palaikomąsias priemones. Ypač gali prireikti poveikio širdies ir kvėpavimo sistemai bei centrinei nervų sistemai simptominio gydymo.

Perdozavus Clonazepam SanoSwiss, per pirmąsias 1–2 valandas reikia užkirsti kelią tolesnei absorbcijai tinkamomis priemonėmis, pvz.: skiriant aktyvintosios anglies. Mieguistiems pacientams, gydomiems aktyvintąja anglimi, būtina užtikrinti  kvėpavimo takų praeinamumą. Kombinuotos intoksikacijos atveju galima apsvarstyti skrandžio plovimą. Vis dėlto tai nėra rekomenduojama kaip įprastinė priemonė.
Įspėjimas

Pacientams, sergantiems epilepsija ir gydomiems benzodiazepinais, benzodiazepino antagonistas flumazenilis nėra skiriamas. Dėl antagonizmo benzodiazepinų poveikiui tokiems pacientams gali išprovokuoti traukulių priepuolį.
5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo epilepsijos, benzodiazepinų dariniai, ATC kodas – N03AE01.

Centrinis benzodiazepinų poveikis pasireiškia dėl su gama-amino sviesto rūgštimi (angl. γ‑aminobutyric acid, GABA) susijusio nervinio signalo perdavimo sustiprėjimo slopinamosiose sinapsėse. Esant benzodiazepinų, dėl teigiamos alosterinės moduliacijos padidėja GABA receptorių afinitetas neurotransmiteriui, todėl sustiprėja išsiskyrusios GABA poveikis postsinapsiniam transmembraniniam chlorido jonų srautui.
Klonazepamas pasižymi slopinamosiomis, migdomosiomis, nerimą slopinančiomis, raumenis atpalaiduojančiomis ir traukulius slopinančiomis savybėmis. Traukulius slopinantis poveikis yra stipresnis už kitus išvardintus poveikius.
Veikimo mechanizmas yra paremtas slopinamųjų mechanizmų, natūraliai esančių CNS ir apimančių nervinį signalą perduodančią medžiagą GABA (γ-amino sviesto rūgštį), stiprinimu. Be to, tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad klonazepamas veikia ir serotoniną. Tyrimai su gyvūnais bei elektroencefalografijos (EEG) tyrimai su žmonėmis rodo, kad klonazepamas greitai susilpnina kelių tipų paroksizminį aktyvumą, įskaitant piko-bangos iškrovą absansų metu (petit mal), lėto piko bangą, generalizuotą piko bangą, smilkininius ir kitos lokalizacijos smaigus bei nereguliarius smaigus ir bangas.
Generalizuoti EEG nukrypimai yra slopinami tolygiau nei židininiai. Remiantis šiais duomenimis, klonazepamas yra veiksmingas gydant tiek generalizuotą, tiek židininę epilepsiją.
5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Pavartojus per burną, klonazepamas yra greitai ir beveik visiškai absorbuojamas. Didžiausia klonazepamo koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 1 – 4 valandų. Pusinės absorbcijos laikas yra maždaug 25 minutės.

Absoliutus klonazepamo biologinis prieinamumas yra maždaug 90 %, tačiau atskiriems asmenims jis ženkliai skiriasi.

Klonazepamo pusiausvyrinė koncentracija kraujo plazmoje , kai vaistinio preparato vartojama vieną kartą per parą, yra tris kartus didesnė nei po vienkartinės dozės pavartojimo. Prognozuojamas kaupimosi koeficientas yra 5, jei vaistinio preparato vartojama du kartus per parą, ir 7, jei vaistinio preparato vartojama tris kartus per parą. Per burną vartojant kartotines 2 mg klonazepamo dozes tris kartus per parą, vidutinė pusiausvyrinė koncentracija kraujo plazmoje prieš dozės vartojimą būna 55 ng/ml. Yra tiesinė priklausomybė tarp koncentracijos kraujo plazmoje ir dozės. Terapiniu požiūriu veiksminga klonazepamo koncentracija kraujo plazmoje svyruoja nuo 20 iki 70 ng/ml. Sunkus toksinis poveikis, įskaitant traukulių padažnėjimą, daugumai pacientų pasireiškė, kai pusiausvyrinė koncentracija plazmoje buvo didesnė nei 100 ng/ml.
Pasiskirstymas

Klonazepamas greitai pasiskirsto įvairiuose organuose ir audiniuose, o daugiausia jo patenka į smegenų struktūras.

Pusinis pasiskirstymo laikas yra maždaug 0,5 – 1 val. Pasiskirstymo tūris yra 3 l/kg. Su kraujo plazmos baltymais susijungia 82 – 86 % dozės. Daromaprielaida, kad klonazepamas prasiskverbia pro placentos barjerą, nes jo buvo nustatyta motinos piene.
Biotransformacija

Klonazepamas daugiausia skaidomas jį redukuojant iki 7 – amino – klonazepamo ir N ‑ acetilinant iki 7 – acetamido – klonazepamo. Be to, vyksta hidroksilinimas C ‑ 3 padėtyje. Dalyvaujant kepenų citochromui P450 3A4, klonazepamas nitro – redukuojamas iki farmakologiškai neaktyvių arba silpnai aktyvių metabolitų.
50 – 70 % klonazepamo dozės išsiskiria su šlapimu metabolitų pavidalu, o 10 – 30 % – su išmatomis. Nepakitusio klonazepamo per inkstus paprastai išsiskiria mažiau kaip 2 % skirtos dozės. Šlapime metabolitų yra tiek laisva, tiek konjuguota forma (kaip gliukuronidai ir sulfatai).
Eliminacija

Vidutinis pusinės eliminacijos laikas yra 30 – 40 valandų ir jis nepriklauso nuo dozės. Klirensas nepriklausomai nuo lyties yra maždaug 55 ml/min., tačiau pagal kūno svorį normalizuotos vertės mažėja didėjant kūno svoriui.
Farmakokinetika ypatingose populiacijose

Sutrikusi inkstų funkcija

Inkstų ligos neturi įtakos klonazepamo farmakokinetikai. Todėl inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams dozės koreguoti nereikia.
Sutrikusi kepenų funkcija
Ciroze sergantiems pacientams klonazepamo jungimasis su kraujo baltymais ženkliai skiriasi nuo sveikų žmonių (laisvoji frakcija 17,1 ± 1,0 % palyginti su 13,9 ± 0,2 %).
Nors kepenų funkcijos sutrikimo įtaka klonazepamo farmakokinetikai detaliaiiai nebuvo ištirta, turima kito artimai susijusio nitrobenzodiazepino (nitrazepamo) vartojimo patirtis rodo, kad sergant kepenų ciroze nesujungto klonazepamo klirensas gali sumažėti.
Senyvi pacientai
Klonazepamo farmakokinetika senyviems pacientams nebuvo tirta.
Vaikų populiacija
Apskritai vaikų ir paauglių organizme klonazepamo eliminacijos kinetika yra panaši į suaugusiųjų. Vaikams ir paaugliams skyrus gydomąsias dozes (0,03 – 0,11 mg/kg), koncentracija kraujo serume buvo tame pačiame intervale (13 – 72 nanogramų/ml) kaip ir suaugusiųjų veiksminga koncentracija.
Naujagimiams 0,10 mg/kg dozės trumpos infuzijos pabaigoje klonazepamo koncentracija būna 28–117 nanogramų/ml. Po 30 minučių koncentracija sumažėja iki 18 – 60 nanogramų/ml. Ši dozė buvo toleruojama be reikšmingo nepageidaujamo poveikio. Naujagimių klirenso vertės priklauso nuo atitinkamo amžiaus po gimimo. Naujagimių pusinės eliminacijos laikas yra toks pat kaip ir suaugusiųjų.
Vaikų organizme klonazepamo klirenso vertės yra 0,42 ± 0,32 ml/min./kg (2 – 18 metų amžiaus asmenims) ir 0,88 ± 0,4 ml/min./kg (7 – 12 metų amžiaus asmenims). Šios vertės mažėjo didėjant kūno svoriui. Ketogeninė dieta neturi įtakos klonazepamo koncentracijai vaikų ir paauglių kraujo plazmoje.
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kancerogeninis poveikis

Įprastinių kancerogeninio poveikio tyrimų su klonazepamu neatlikta. Vis dėlto, atlikus 18 mėnesių trukmės lėtinio toksinio poveikio tyrimą su žiurkėmis, su vaistinio preparato skyrimu susijusių histopatologinių pokyčių nepastebėta net skiriant didžiausią tirtą 300 mg/kg paros dozę.
Mutageninis poveikis

Genotoksinio poveikio tyrimai, atlikti naudojant bakterijų sistemas su in vitro arba šeimininko sukeltu metaboline aktyvacija, galimo genotoksinio klonazepamo poveikio neparodė.
Toksinis poveikis reprodukcijai
Žiurkių vaisingumo ir reprodukcinės elgsenos tyrimai parodė, kad, skiriant 10 ir 100 mg/kg paros dozes, sumažėjo vaikingumo ir jauniklių išgyvenamumo dažnis.
Per burną skiriant iki 20 ir 40 mg/kg klonazepamo paros dozes pelėms ir žiurkėms organogenezės laikotarpiu, nepastebėta jokio nepalankaus poveikio patelei ar embrionui/vaisiui.
Kelių tyrimų su triušiais metu, skiriant iki 20 mg/kg paros klonazepamo dozes, buvo pastebėti stabilaus pobūdžio sklaidos defektai (gomurio nesuaugimas, atviras akių plyšys, susilieję krūtinkauliai ir galūnių defektai), kurių dažnis buvo nedidelis ir nepriklausė nuo dozės.
6.
FARMACINĖ INFORMACIJA
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas

Laktozė

Mikrokristalinė celiuliozė

Magnio stearatas
6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Balti DTPE buteliukai su baltu apvaliu plastikiniu vaikų sunkiai atidaromu uždoriu, kuriame yra integruotas sausiklis (silikagelio).

Pakuotės dydžiai: 50, 100 arba 150 tablečių.

OPA / aliuminio / PVC // aliuminio lizdinės plokštelės kartono dėžutėje.

Pakuotės dydžiai: 30, 50 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
REGISTRUOTOJAS

UAB SanoSwiss
Lvivo g. 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva
8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)
	lizdinė plokštelė

LT/1/24/5566/001 – N30

LT/1/24/5566/002 – N50

LT/1/24/5566/003 – N100
	buteliukas 

LT/1/24/5566/004 – N50

LT/1/24/5566/005 – N100

LT/1/24/5566/006 – N150


9.
REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2024 m. rugsėjo 17 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA
2024 m. rugsėjo 17 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35,

60528 Frankfurt am Main,

Vokietija
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ ARBA BUTELIUKO ETIKETĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Clonazepam SanoSwiss 2 mg tabletės

clonazepamum

2.
VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 2 mg klonazepamo.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Tabletė
Buteliukai

50 tablečių
100 tablečių
150 tablečių

Lizdinės plokštelės

30 tablečių

50 tablečių

100 tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
EXP {MM/YYYY}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB SanoSwiss
Lvivo g. 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva

12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)
buteliukas 

LT/1/24/5566/004 – N50

LT/1/24/5566/005 – N100

LT/1/24/5566/006 – N150
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Clonazepam SanoSwiss 2 mg tabletės

klonazepamas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Clonazepam SanoSwiss ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Clonazepam SanoSwiss

3.
Kaip vartoti Clonazepam SanoSwiss

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Clonazepam SanoSwiss

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Clonazepam SanoSwiss ir kam jis vartojamas
Clonazepam SanoSwiss sudėtyje yra veikliosios medžiagos klonazepamo. Jis priklauso vaistų, vadinamų benzodiazepinais, grupei.

Clonazepam SanoSwiss skiriamas daugumai epilepsijos formų, ypač absansų tipo priepuoliams (įskaitant netipinius absansų priepuolius), miokloniniams – atoniniams bei toniniams – atoniniams traukulių priepuoliams, gydyti kaip papildoma terapija arba monoterapija tais atvejais, kai į kitus vaistus nereaguojama.

Clonazepam SanoSwiss yra skirtas vartoti tik papildomam gydymui esant epilepsiniams spazmams (įskaitant kūdikių epilepsinių spazmų sindromą) ir toniniams kloniniams traukuliams.
2.
Kas žinotina prieš vartojant Clonazepam SanoSwiss
Clonazepam SanoSwiss vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija klonazepamui, kitiems benzodiazepinams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

· jeigu esate priklausomi nuo alkoholio, narkotikų ar vaistų;

· jeigu esate komoje;

· jeigu yra sunkus kvėpavimo sutrikimas;

· jeigu yra sunkių kepenų funkcijos sutrikimų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Mintys apie savižudybę ir su savižudybe susijęs elgesys

Nedideliam skaičiui pacientų, gydytų vaistais nuo epilepsijos, atsirado minčių apie savęs žalojimą ar savižudybę. Jei bet kuriuo metu Jums kyla tokių minčių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Clonazepam SanoSwiss, jeigu:
· kada nors sirgote depresija arba bandėte save žaloti ar žudytis;

· kada nors turėjote problemų su narkotinėmis medžiagomis ar alkoholiu arba jei prieš pat šio vaisto vartojimą vartojote alkoholio ar narkotinių medžiagų;

· yra lengvų ar vidutinio sunkumo kepenų sutrikimų;

· sergate plaučių liga, sukeliančia kvėpavimo sutrikimų, nes šis vaistas gali pabloginti Jūsų kvėpavimą. Jūsų dozė bus koreguojama atsižvelgiant į kvėpavimo sistemos būklę;

· jaučiate silpnumą, nestabilumą ar drebulį, nes šis vaistas veikia centrinę nervų sistemą (CNS);

· sergate retu paveldimu kraujo sutrikimu, vadinamu porfirija;

· yra sunkus raumenų silpnumas (generalizuota miastenija);

· sergate miego apnėja (miego metu būna kvėpavimo sustojimo epizodų);

· sergate ataksija (gali pasireikšti drebulys ir nestabilumas, nerišli kalba ar greiti akių judesiai);

· esate senyvo amžiaus arba nusilpęs (silpnas); gydytojas gali koreguoti dozę.
Psichozė
· Benzodiazepinų nerekomenduojama skirti pirminiam psichoze pasireiškiančių sutrikimų gydymui.

Atminties sutrikimai

Clonazepam SanoSwiss gali sukelti laikiną atminties sutrikimą (anterogradinę amneziją) net ir vartojant tokią dozę, kokią nurodė gydytojas. Tai reiškia, kad galite neprisiminti, pavyzdžiui, veiksmų, kuriuos atlikote pavartoję Clonazepam SanoSwiss. Šis poveikis gali būti susijęs su netinkamu elgesiu. Anterogradinės amnezijos rizika didėja didėjant dozės dydžiui (žr. 4 skyrių).
Nervų sistemos sutrikimai

Šalutinis poveikis nervų sistemai ir raumenims (apsnūdimas, mieguistumas, pailgėjęs reakcijos laikas, sumažėjęs raumenų tonusas, svaigulys, tinkamos raumenų grupių sąveikos sutrikimai ir raumenų silpnumas, taip pat nuovargis ir alpulys, kurie gali pasireikšti santykinai dažnai (žr. 4 skyrių)) dažniausiai būna laikinas ir gydymo metu paprastai išnyksta savaime arba sumažinus dozę. Jo galima iš dalies išvengti, jei gydytojas gydymo pradžioje lėtai didins dozę.
Gali atsirasti laikinų sutrikimų, tokių kaip sulėtėjusi ar nerišli kalba, judesių ir eisenos nestabilumas, akių drebulys ir matomo vaizdo dvigubinimasis (žr. 4 skyrių), ypač gydant ilgai ir didelėmis dozėmis.
Psichologinės ir paradoksinės reakcijos
Yra žinoma, kad vartojant benzodiazepinų gali atsirasti pojūčių iliuzijų bei atvirkštinis poveikis (vadinamosios paradoksinės reakcijos), pavyzdžiui, neramumas, sujaudinimas, dirglumas, agresija, nerimas, kliedesiai, pyktis, košmariški sapnai, haliucinacijos, psichozės, neadekvatus elgesys ir kiti elgesio sutrikimai (žr. 4 skyrių). Tokiais atvejais gydymą Clonazepam SanoSwiss reikia nutraukti laikantis gydytojo nurodymų. Paradoksinės reakcijos vaikams ir paaugliams bei senyviems žmonėms pasireiškia dažniau nei suaugusiesiems.
Gydymo nutraukimo/abstinencijos simptomai

Gali atsirasti abstinencijos simptomų, ypač nutraukus ilgalaikį gydymą ir jei vartota didelė dozė. Abstinencijos simptomai gali pasireikšti galvos skausmu, raumenų skausmu, kartais labai stipriu nerimu ar įtampa, sujaudinimu, vidiniu neramumu, prakaitavimu, drebėjimu, miego sutrikimais, minčių susipainiojimu ir dirglumu.
Sunkiais atvejais taip pat gali pasireikšti šie simptomai: suvokimo savęs ar aplinkos atžvilgiu sutrikimai, padidėjęs klausos jautrumas (hiperakuzija), padidėjęs jautrumas šviesai, triukšmui ir fiziniam kontaktui, rankų ir kojų tirpimas ir dilgčiojimas, haliucinacijos ar epilepsijos priepuoliai.
Taip pat gali laikinai atsirasti abstinencijos simptomų, tokių kaip nerimas, įtampa ir sujaudinimas, jei staiga sumažinama paros dozė arba jei staiga nutraukiamas trumpesnis gydymo Clonazepam SanoSwiss kursas. Kartu pasireiškiantys simptomai yra nuotaikos pokyčiai, miego sutrikimai ir neramumas. Todėl gydymą rekomenduojama nutraukti palaipsniui mažinant dozę.
Abstinencijos simptomų rizika padidėja, kai benzodiazepinų grupės vaistai vartojami kartu su dieniniais slopinamaisiais vaistais.
Gydymo klonazepamu metu gali šiek tiek sumažėti jo veiksmingumas.

Centrinės nervų sistemos sutrikimai

Clonazepam SanoSwiss būtina vartoti ypač atsargiai pacientams, kuriems yra tinkamos raumenų grupių sąveikos sutrikimų (nugaros smegenų ar smegenėlių ataksija).

Epilepsija

Jeigu sergate epilepsija, Clonazepam SanoSwiss vartojimo negalima nutraukti staiga, nes tai gali sukelti epilepsinę būklę. Jeigu gydytojas nusprendžia, kad reikia mažinti dozę arba nutraukti gydymą, tai turi būti daroma palaipsniui. Reikia skirti kombinuotąjį gydymą su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Klonazepamo dozė turi būti kruopščiai parinkta atsižvelgiant į asmeninį poreikį pacientams, kurie yra gydomi centrinio poveikio vaistais (galvos smegenyse veikiančiais vaistais) arba vaistais nuo traukulių (vaistais nuo epilepsijos (žr. 3 skyrių)).

Ilgalaikio gydymo metu galimas tam tikrų epilepsijos formų priepuolių padažnėjimas.

Vaikams ir paaugliams

Clonazepam SanoSwiss gali sustiprinti seilėtekį ir bronchų išskyrų susidarymą kūdikiams ir mažiems vaikams, todėl būtina užtikrinti, kad jų kvėpavimo takai būtų laisvi (praeinami).

Kiti vaistai ir Clonazepam SanoSwiss
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai yra ypač svarbu toliau išvardytiems vaistams:
· fenobarbitalis, fenitoinas, primidonas arba valproatai;
· opioidiniai analgetikai ir kiti skausmą malšinantys vaistai;
· bendrieji anestetikai;
· migdomieji ir kiti slopinamąjį poveikį sukeliantys vaistai;
· vaistai nuo psichikos sveikatos sutrikimų, pavyzdžiui, neuroleptikai, antidepresantai arba litis;
· vaistai nuo nerimo sutrikimų;
· centrinę nervų sistemą veikiantys vaistai nuo didelio kraujospūdžio;
· mieguistumą sukelti galintys vaistai nuo alergijos (slopinamąjį poveikį sukeliantys antihistamininiai vaistai);
· flukonazolas (vaistas nuo grybelių infekcijos).
Clonazepam SanoSwiss vartojant kartu su išvardytais vaistais, gali sustiprėti jų poveikis ir pasireikšti stiprus slopinamasis poveikis arba anestezija bei kliniškai reikšmingas širdies, kraujagyslių ir kvėpavimo sistemų funkcijų slopinimas.

Gydytojui gali tekti koreguoti dozę, jei Clonazepam SanoSwiss vartojamas kartu su kitais vaistais.
Clonazepam SanoSwiss vartojant kartu su opioidais (stipriais skausmą malšinančiais vaistais, vaistais pakaitinei terapijai ir kai kuriais vaistais nuo kosulio), padidėja mieguistumo, kvėpavimo pasunkėjimo (kvėpavimo slopinimo), komos pavojus ir gali kilti pavojus gyvybei. Dėl šios priežasties kartu vartoti reikia tik tada, kai kiti gydymo būdai negalimi.

Tačiau jeigu gydytojas Jums paskyrė Clonazepam SanoSwiss kartu su opioidais, jis turi riboti dozę ir vartojimo kartu trukmę.

Pasakykite gydytojui apie visus vartojamus opioidinius vaistus ir atidžiai laikykitės gydytojo rekomendacijų dėl vaisto dozės. Gali būti naudinga informuoti draugus ar giminaičius apie anksčiau nurodytus požymius ir simptomus. Pajutę tokius simptomus, kreipkitės į gydytoją.

Clonazepam SanoSwiss vartojimas su alkoholiu

Jeigu esate gydomi Clonazepam SanoSwiss nuo epilepsijos, nevartokite alkoholio, nes alkoholis gali keisti Clonazepam SanoSwiss poveikį, mažinti gydymo veiksmingumą arba sukelti neprognozuojamą šalutinį poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumo metu Clonazepam SanoSwiss galima vartoti tik tuo atveju, jeigu gydytojas tiksliai įvertino rizikos ir naudos santykį. Jeigu gydymo Clonazepam SanoSwiss metu norite pastoti arba įtariate, kad esate nėščia, apie tai nedelsdama pasakykite gydytojui, kad jis galėtų nuspręsti, ar tęsti gydymą Clonazepam SanoSwiss, ar jį nutraukti.

Jeigu esate nėščia, negalite nutraukti Clonazepam SanoSwiss vartojimo be gydytojo sutikimo, nes staiga nutraukus gydymą ar nekontroliuojamai sumažinus dozę gali pasikartoti epilepsijos priepuoliai, kurie gali pakenkti Jums arba Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui).

Jeigu gydymas Clonazepam SanoSwiss yra būtinas kol esate nėščia, gydytojas paskirs vartoti mažiausią veiksmingai priepuolius kontroliuojančią Clonazepam SanoSwiss dozę (ypač pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais). Jeigu įmanoma, reikia vengti kartu vartoti kitų vaistų nuo epilepsijos.

Jeigu Jums reikia ilgą laiką vartoti dideles Clonazepam SanoSwiss dozes nėštumo metu, prieš gimdymą arba jo metu, Jūsų kūdikis gali turėtų kvėpavimo ir maitinimosi sunkumų, gali būti sumažėjęs jo raumenų tonusas ir kūno temperatūra. Jei reikalingas medicininis kūdikio stebėjimas, pasitarkite su gydytoju.
Jeigu reikia vartoti pakartotinai arba dideles Clonazepam SanoSwiss dozes, žindymą reikia nutraukti, kadangi veiklioji medžiaga klonazepamas nedideliais kiekiais išsiskiria į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Net ir vartojamas taip, kaip nurodyta, klonazepamas gali paveikti gebėjimą reaguoti bei reikšmingai sutrikdyti gebėjimą aktyviai dalyvauti eisme ar valdyti mechanizmus. Toks poveikis ypač būdingas kartu vartojant alkoholio. Todėl bent jau pirmosiomis gydymo dienomis reikia visiškai vengti vairuoti transporto priemones, valdyti mechanizmus ar užsiimti kita pavojinga veikla. Kiekvienu konkrečiu atveju sprendimą priima gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į individualią reakciją ir atitinkamą dozę.

Pacientams, sergantiems epilepsija, paprastai draudžiama vairuoti transporto priemones. Reikia turėti omenyje, kad net ir tinkamai prisitaikius prie Clonazepam SanoSwiss poveikio, bet koks dozės padidinimas arba bet koks vartojimo laiko pakeitimas gali keisti Jūsų gebėjimą reaguoti, priklausomai nuo individualaus jautrumo.

Clonazepam SanoSwiss sudėtyje yra laktozės
Šio vaisto sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
Kaip vartoti Clonazepam SanoSwiss
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozė turi būti parinkta konkrečiai Jums ir priklauso nuo Jūsų amžiaus, reakcijos į vaistą ir jo toleravimo.

Prieš Clonazepam SanoSwiss papildant jau taikomą gydymą nuo traukulių, gydytojas turi atsižvelgti į tai, kad vartojant kelis vaistus nuo traukulių gali sustiprėti šalutinis poveikis.

Kad gydymo pradžioje būtų išvengta šalutinio poveikio, gydymą svarbu pradėti mažomis paros dozėmis, pavyzdžiui:

Kūdikiams ir vaikams (≤ 10 metų arba sveriantiems ≤ 30 kg): nuo 0,01 mg/kg per parą iki 0,05 mg/kg per parą.

Vaikams (> 10 metų arba sveriantiems > 30 kg): 0,25 mg du kartus per parą (pusė 0,5 mg tabletės du kartus per parą).
Kadangi vaistinio preparato Clonazepam SanoSwiss 2 mg tabletės mažiausia galima vartoti dozė yra 0,5 mg (¼ tabletės), tai jaunesniems kaip 13 metų paaugliams ir vaikams jo vartoti negalima. Tokiu atveju gydytojas paskirs kitą vaistą. 
Paaugliams (13 – 18 metų) ir suaugusiesiems: 0,5 mg (ketvirtadalis 2 mg tabletės) du kartus per parą.

Dozę reikia laipsniškai didinti, kol bus pasiekta reikiama palaikomoji paros dozė.

Palaikomosios paros dozės turėtų būti pasiektos per 2 – 4 gydymo savaites.

Palaikomosioms dozėms gali būti taikomos toliau pateikiamos rekomendacijos (priklausomai nuo amžiaus)
Vartojimas vaikams ir paaugliams
Kūdikiams ir vaikams iki 10 metų arba sveriantiems ne daugiau kaip 30 kg, palaikomoji dozė yra 0,1 – 0,2 mg/kg per parą.

Kūdikiams ir vaikams tinkamesnė kita farmacinė forma (geriamasis tirpalas).

	Amžius
	Paros dozė

	
	Dozė, mg
	2 mg tablečių

	Vaikai (≥ 10 metų arba sveriantys > 30 kg) 
	Nuo 3 iki 6
	Nuo 1,5 iki 3

	Paaugliai (13 – 18 metų amžiaus) ir suaugusieji
	Nuo 4 iki 8
	Nuo 2 iki 4


Paros dozę galima padalyti į 2–4 atskiras dozes per parą; jeigu reikia, ji gali būti viršyta.

Didžiausia rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems yra 20 mg.

Vaikams paros dozė neturi viršyti 0,2 mg/kg kūno svorio.

Vartojimas senyviems ar nusilpusiems pacientams

Senyviems pacientams reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę. Būtinas ypatingas atsargumas, ypač laipsniško dozės didinimo laikotarpiu.

Vartojimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Tokiems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Vartojimas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientų, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, klonazepamu gydyti negalima (žr. 2 skyrių). Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, reikia skirti mažiausią veiksmingą dozę.

Vartojimo metodas

Clonazepam SanoSwiss reikia vartoti per burną.

Tabletę reikia nuryti užgeriant dideliu kiekiu vandens.

Tabletę galima padalyti į dvi arba keturias lygias dozes.

Padėkite tabletę vagele į viršų ir spauskite kraštus žemyn, kad ją padalytumėte.

Gydymo trukmė

Epilepsijos gydymas paprastai yra ilgalaikis. Gydytojas patars dėl vaisto vartojimo trukmės.

Ką daryti pavartojus per didelę Clonazepam SanoSwiss dozę

Jeigu pavartojote daugiau nei reikia arba apsinuodijote Clonazepam SanoSwiss, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite artimiausią ligoninę.

Perdozavimo simptomai

Perdozavus gali pasireikšti galvos svaigimas, eisenos nestabilumas, kalbos sutrikimas ir akių drebulys. Sunkiais atvejais galite netekti sąmonės arba Jus gali ištikti koma. Jeigu Clonazepam SanoSwiss vartojamas kartu su alkoholiu ar kitomis centrinę nervų sistemą veikiančiomis medžiagomis, gali pasireikšti gyvybei pavojingas perdozavimas.

Pamiršus pavartoti Clonazepam SanoSwiss

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Clonazepam SanoSwiss

Clonazepam SanoSwiss vartojimo negalima nutraukti ar sustabdyti staiga; dozę būtina mažinti laipsniškai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Svarbus šalutinis poveikis, į kurį būtina atsižvelgti

Jei pastebėsite bet kurį toliau paminėtą šalutinį poveikį, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· sumažėjęs trombocitų skaičius kraujyje (trombocitopenija).
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· staigus gerklės, veido, lūpų ir burnos patinimas. Tai gali pasunkinti kvėpavimą ar rijimą (anafilaksija);
· išplitę traukuliai.
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· širdies nepakankamumas, įskaitant širdies veiklos nutrūkimą;
· kvėpavimo susilpnėjimas ir sulėtėjimas (kvėpavimo slopinimas). Ankstyvieji požymiai yra staiga atsiradęs triukšmingas, apsunkintas ir netolygus kvėpavimas. Jūsų oda gali tapti mėlyna;
· amnezija (atminties praradimas), kuri gali būti susijusi su netinkamu elgesiu;
· tam tikro tipo priepuolių (traukulių), kurių nebuvo pasireiškę anksčiau, atsiradimas arba traukulių dažnio padidėjimas esant tam tikroms epilepsijos formoms;
· griuvimai ir kaulų lūžiai. Rizika padidėja pacientams, kurie tuo pat metu vartoja slopinamąjį poveikį sukeliančių vaistų ar alkoholio, bei senyviems žmonėms;
· laikinas regos sutrikimas (matomo vaizdo dvigubinimasis).

Kitas galimas šalutinis poveikis

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· sunkumas susikaupti, apsnūdimas, mieguistumas, reakcijos laiko pailgėjimas, raumenų tonuso sumažėjimas, galvos svaigimas ir tinkamos raumenų grupių sąveikos sutrikimai (žr. 2 skyrių);
· nekontroliuojami akių judesiai (žr. 2 skyrių);
· raumenų silpnumas (žr. 2 skyrių);
· nuovargis ir pavargimas (žr. 2 skyrių).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· galvos skausmas;
· pykinimas ir viršutinės pilvo dalies skausmas;
· dilgėlinė, niežulys, išbėrimas, laikinas plaukų slinkimas ir odos spalvos pokyčiai;
· šlapimo pratekėjimas (šlapimo nelaikymas);
· pokyčiai, susiję su lytiniu potraukiu;
· erekcijos sutrikimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos;
· emociniai sutrikimai ir nuotaikų kaita, minčių susipainiojimas ir dezorientacija (orientavimosi sutrikimas);
· Clonazepam SanoSwiss gydomiems pacientams gali pasireikšti depresija, tačiau tai gali būti susiję ir su pagrindine liga;
· paradoksinės reakcijos, tokios kaip neramumas, jaudrumas, dirglumas, agresija, nervingumas, priešiškumas, nerimas, miego sutrikimai, manija, pyktis, košmariški sapnai, nenormalūs sapnai, haliucinacijos, psichozė, hiperkinezė (hiperaktyvumas), neadekvatus elgesys ir kitokie elgesio sutrikimai (žr. 2 skyriaus poskyrį „Psichologinės ir paradoksinės reakcijos“);
· grįžtamieji sutrikimai, tokie kaip sulėtėjusi ar nerišli kalba, judesių ir eisenos nestabilumas, akių drebulys (žr. 2 skyrių).

Klonazepamas gali sukelti pirminę priklausomybę. Net jeigu jo vartojate kasdien tik keletą savaičių, yra priklausomybės išsivystymo rizika.

Informacijos apie nutraukimo simptomus pateikiama 2 skyriaus poskyryje „Gydymo nutraukimas / nutraukimo simptomai“.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams

Kvėpavimo sutrikimai. Kūdikiams ir mažiems vaikams Clonazepam SanoSwiss gali sukelti seilėtekio sustiprėjimą ir bronchų hipersekreciją (padidėjusį skysčio išsiskyrimą bronchuose), todėl reikia užtikrinti, kad kvėpavimo takai būtų laisvi (žr. 2 skyrių).

Hormoniniai sutrikimai. Pranešta apie pavienius laikino, priešlaikinio vaikų lytinės brandos vystymosi atvejus.

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti Clonazepam SanoSwiss
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės, buteliuko ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
Clonazepam SanoSwiss sudėtis
Veiklioji medžiaga yra klonazepamas.
Kiekvienoje tabletėje yra 2 mg klonazepamo.

· Pagalbinės medžiagos yra kukurūzų krakmolas, laktozė, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas.

Clonazepam SanoSwiss išvaizda ir kiekis pakuotėje

Clonazepam SanoSwiss 2 mg yra baltos, apvalios, plokščios tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „2“, o kitoje pusėje yra kryžminė laužimo vagelė.

Tabletę galima padalyti į dvi arba keturias lygias dozes.

Tabletės tiekiamos baltuose DTPE buteliukuose su vaikų sunkiai atidaromu uždoriu ir su integruotu sausikliu (silikagelio).

Pakuotės dydžiai: 50, 100 arba 150 tablečių.

Tabletės tiekiamos OPA / aliuminio / PVC // aliuminio lizdinėse plokštelėse, supakuotuose kartono dėžutėje.

Pakuotės dydžiai: 30, 50 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

UAB SanoSwiss
Lvivo g. 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva

Tel. +370 700 01320
El. paštas: info@sanoswiss.com
Gamintojas
Holsten Pharma GmbH 

Hahnstrasse 31-35,

60528 Frankfurt am Main,
Vokietija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Danija, Švedija, Vokietija
–
Clonazepam Holsten

Estija, Latvija, Lietuva

–
Clonazepam SanoSwiss

Nyderlandai 


–
Clonazepam Double-e Pharma

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-17.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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