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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clonazepam-neuraxpharm® 2,5 mg/ml

Tropfen zum Einnehmen, Losung
Wirkstoff: Clonazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Clonazepam-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm beachten?
Wie ist Clonazepam-neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Clonazepam-neuraxpharm aufzubewahren?

A e

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Clonazepam-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Clonazepam-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden
(Epilepsien) aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Clonazepam-neuraxpharm ist vor allem als Zusatztherapie oder in Fillen von
Nichtansprechen auf andere Arzneimittel zur Behandlung der meisten Formen der
Epilepsie, insbesondere von Absencen, inklusive atypischen Absencen, Lennox-Gastaut-
Syndrom sowie myoklonischen und atonischen Anfillen indiziert.

Bei kindlichen Krampfanfillen (inklusive des West-Syndroms) und tonisch-klonischen
Anfillen ist Clonazepam ausschlieBlich als Zusatztherapie oder bei Nichtansprechen auf
andere Arzneimittel indiziert.
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2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm
beachten?

Clonazepam-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Clonazepam, andere Benzodiazepine oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie abhingig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln sind.
* bei Koma.
* bei schwerer Storung der Atmung.

* bei schweren Leberfunktionsstorungen, da Benzodiazepine eine hepatische
Enzephalopathie (eine Erkrankung des Gehirns, die von der Leber ausgeht) auslésen
konnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clonazepam-neuraxpharm
einnehmen

Im Laufe der Behandlung mit Clonazepam kann es zu einem gewissen Wirkungsverlust
kommen.

Leberfunktionsstorungen

Wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden, diirfen Sie nicht mit
Clonazepam behandelt werden (siehe Abschnitt 4.) Benzodiazepine kdnnen bei schwerer
Leberfunktionsstdrung ursidchlich daran beteiligt sein, dass hepatische Enzephalopathie-
Episoden auftreten. Bei der Verabreichung von Clonazepam-neuraxpharm an Patienten
mit leichter bis méBiger Leberfunktionsstorung ist besondere Vorsicht geboten und Sie
sollten daher die niedrigste mogliche Dosis erhalten (siehe Abschnitt 3).

ZNS, Psychose und Depression

Clonazepam-neuraxpharm darf bei Patienten mit Storungen des geordneten
Zusammenwirkens von Muskelgruppen (spinalen oder zerebelldren Ataxien) nur unter
besonderer Vorsicht angewendet werden. Benzodiazepine werden nicht als
Primédrbehandlung bei psychotischen Erkrankungen empfohlen. Sollten Sie eine
Depression und/oder Suizidversuche in Ihrer medizinischen Vorgeschichte haben, sollten
Sie von Threm Arzt sorgfiltig iberwacht werden.

Myasthenia gravis

Wie bei jeder Substanz mit ddmpfender Wirkung auf das Zentralnervensystem und/oder
muskelrelaxierenden Eigenschaften muss auch bei Verabreichung von Clonazepam-
neuraxpharm mit besonderer Vorsicht vorgegangen werden, wenn Sie an Myasthenia
gravis leiden.

Gleichzeitice Anwendung von Alkohol bzw. Arzneimitteln mit dimpfender Wirkung
auf das Zentralnervensystem

Sie sollten Clonazepam-neuraxpharm nicht gleichzeitig mit Alkohol und/oder
Arzneimitteln mit ddmpfender Wirkung auf das Zentralnervensystem einnehmen, da
hierdurch die Wirkungen von Clonazepam-neuraxpharm moglicherweise verstirkt
werden und es zu starker Beruhigung bzw. Betdubung sowie klinisch bedeutsamer
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Dampfung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion, bis hin zu Koma und Tod, kommen
kann.

Abhingigkeit von Alkohol, Drogen oder Medikamenten in der Vorgeschichte

Da bei Abhdngigkeit von mehreren Suchtmitteln iiber Missbrauch von Clonazepam
berichtet wurde, darf Clonazepam-neuraxpharm nur mit dullerster Vorsicht eingenommen
werden, wenn Sie frither einmal abhingig von Alkohol, Drogen oder Medikamenten
waren, da die Gefahr besteht, dass das Medikament missbréduchlich angewendet wird.

Psychische und ,.paradoxe" Reaktionen

Es ist bekannt, dass es bei der Anwendung von Benzodiazepinen zu Sinnestduschungen
sowie zu einer Wirkungsumkehr (sogenannten ,,paradoxen Reaktionen* wie Unruhe,
Erregbarkeit, Reizbarkeit, Aggression, Angst, Wahnvorstellungen, Wut, Albtridume,
Halluzinationen, Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstorungen
kommen kann (siehe Abschnitt 4.). In solchen Fillen sollte Sie die Behandlung mit
Clonazepam gemal den Anweisungen Thres Arztes beenden. Paradoxe Reaktionen treten
bei Kindern und Jugendlichen und bei édlteren Menschen hiufiger auf, als bei
Erwachsenen.

Gedichtnisstérungen

Clonazepam kann auch in der Thnen von Threm Arzt verschriebenen Dosis zeitlich
begrenzte Gedéachtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass Sie
sich z.B. an Handlungen, die Sie nach der Anwendung von Clonazepam ausgefiihrt
haben, spéter nicht mehr erinnern konnen. Diese Wirkungen konnen mit
unangemessenem Verhalten verbunden sein. Das Risiko einer anterograden Amnesie
steigt mit der Hohe der Dosierung (siche Abschnitt 4.).

Schlafapnoe (Erkrankung, bei der Menschen unter anderem Atemaussetzer im Schlaf

erleiden)

Wenn Sie an Schlafapnoe leiden, sollten Sie Benzodiazepine aufgrund der moglichen
zusétzlichen Wirkung auf die Atemdepression nicht anwenden. Schlafapnoen scheinen
bei Patienten mit Epilepsie hdufiger vorzukommen; daher muss der Zusammenhang
zwischen Schlafapnoe, dem Auftreten von epileptischen Anfillen und von
Sauerstoffmangel nach einem Anfall beriicksichtigt werden, wenn Benzodiazepine
verabreicht werden. Diese wirken ebenfalls sedierend und schwéchen die Atmung ab.
Aus diesem Grund sollte Clonazepam bei Epilepsie-Patienten mit Schlafapnoe nur
angewendet werden, wenn der erwartete Nutzen die moglichen Risiken tibersteigt.

Erkrankungen der Atemwege

Bei Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm kann eine Abflachung und Verlangsamung
der Atmung (Atemdepression) auftreten (siche Abschnitt 4.). Diese kann bei bereits
bestehender Atemnot durch verengte Atemwege und bei Patienten mit Hirnschdadigungen
starker ausgepridgt sein oder wenn andere atemdepressiv wirkende Medikamente
gleichzeitig eingenommen wurden. Eine Atemdepression ldsst sich in der Regel durch
sorgfiltige und individuelle Einstellung der Dosis vermeiden. Bei Anfillen von
Atemstillstand im Schlaf (Schlafapnoe), fortbestehender Atemschwéche, vorbestehenden
Erkrankungen der Atmungsorgane (z.B. chronisch-obstruktive Lungenerkrankung) sowie
bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen zentralwirksamen Medikamenten oder
Antikonvulsiva (Mittel gegen Krampfleiden) ist deshalb eine besonders sorgfiltige
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individuelle Dosierung erforderlich (siche auch weiter unten unter ,,Einnahme von
Clonazepam-neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Epilepsie

Die Dosierung von Clonazepam muss sorgfiltig an die personlichen Bediirfnisse der
Patienten, die eine Behandlung mit zentral aktiven Arzneimitteln (Arzneimittel, die auf
das Gehirn wirken) oder Antikonvulsiva (Antiepileptika) erhalten, angepasst werden
(siehe Abschnitt 3.).

Wenn Sie an Epilepsie leiden, diirfen Sie Arzneimittel wie Clonazepam-neuraxpharm
nicht plotzlich absetzen, da dies einen Status Epilepticus auslosen konnte. Wenn der Arzt
entscheidet, dass eine Dosisreduktion vorgenommen werden oder die Behandlung
abgesetzt werden muss, muss dies schrittweise erfolgen. Dabei ist eine
Kombinationstherapie mit anderen Antiepileptika angezeigt.

Unerwiinschte Wirkungen am Nervensystem und an der Muskulatur (Benommenbheit,
Schlifrigkeit, verlangerte Reaktionszeit, verminderte Muskelspannung, Schwindel,
Stérungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen und Muskelschwéche
sowie Miidigkeit und Mattigkeit, die relativ hdufig auftreten konnen [siehe Abschnitt 4.]),
sind im Allgemeinen voriibergehend und verschwinden meist spontan oder nach
Verringerung der Dosis wédhrend der Behandlung. Sie konnen durch eine langsame
Steigerung der Dosierung zu Behandlungsbeginn zum Teil verhindert werden.

Riickbildungsfahige Storungen, wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen,
Bewegungs- und Gangunsicherheit, Augenzittern und Doppeltsehen (siche Abschnitt 4.),
konnen insbesondere bei Langzeitbehandlung und bei hoher Dosierung auftreten.

Eine Zunahme der Anfallshidufigkeit bei bestimmten Formen der Epilepsie im Rahmen
einer Langzeitbehandlung ist mdglich.

Depressionen

Benzodiazepine wie Clonazepam-neuraxpharm konnen bei Patienten mit Depressionen
oder Angstzustinden, die von Depressionen begleitet sind, unter Umstinden die
Krankheitszeichen verstirken, wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung
mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Suizidgefahr).

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Clonazepam-neuraxpharm
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich
sofort mit Threm Arzt in Verbindung.

Kinder und Jugendliche

Clonazepam-neuraxpharm kann bei Sduglingen und Kindern (1 - 5 Jahre) zu vermehrtem
Speichelfluss und zu vermehrter Fliissigkeitsabsonderung in den Bronchien fiihren. Sie
miissen daher sorgfiltig auf die Freihaltung der Atemwege achten (siehe auch unter ,,4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Altere Patienten

Benzodiazepine scheinen bei é&lteren Menschen stirker zu wirken als bei jungen
Menschen und das sogar bei vergleichbarem Blutspiegel. Dies ist moglicherweise auf
altersbedingte Verdnderungen im Korper und den Organen zuriickzufiihren. Bei élteren
oder geschwichten Patienten darf Clonazepam nur unter Vorsicht angewendet werden.
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Porphyrie

Clonazepam ist wahrscheinlich nicht porphyrogen; die Belege hierfiir sind jedoch
widerspriichlich. Bei Patienten mit Porphyrie, einer Erkrankung, bei der die Bildung des
roten Blutfarbstoffs gestort ist, muss Clonazepam deshalb vorsichtig angewendet werden.

Medikamentenmissbrauch und Abhingigkeit

Wie auch bei anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der Benzodiazepine kann die
Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm zur Entwicklung einer korperlichen und
seelischen Abhingigkeit fithren. Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und
der Dauer der Behandlung, es besteht jedoch bereits bei vorschriftsmédBiger Dosierung
und kiirzerer Behandlung. Bei Patienten mit Alkohol-, Drogen- oder
Arzneimittelmissbrauch in der Vorgeschichte ist dieses Risiko noch zusétzlich erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhingigkeit entwickelt hat, treten beim plotzlichen Abbruch
der Behandlung Entzugserscheinungen auf (siehe unten).

Absetzen der Therapie / Entzugssymptome

Insbesondere beim Beenden einer lingeren Behandlung kann es zu Entzugssymptomen
kommen, vor allem wenn diese in hoher Dosierung erfolgte. Entzugssymptome kénnen
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, teilweise extremen Angst- oder
Spannungszustinden, Erregung, innerer Unruhe, Schwitzen, Zittern, Schlafstorungen,
Verwirrtheit und Reizbarkeit dullern.

In  schweren Féllen konnen auflerdem folgende Symptome auftreten:
Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt, gesteigertes
Horempfinden (Hyperakusis), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und
korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefiihl in den Armen und Beinen,
Sinnestduschungen oder epileptische Anfille.

Auch bei plotzlicher Reduzierung der Tagesdosis oder beim plotzlichen Beenden einer
kiirzeren Behandlung mit Clonazepam-neuraxpharm koénnen Entzugserscheinungen wie
Angst-, Spannungs- und Erregungszustinde voriibergehend auftreten. Als
Begleiterscheinungen sind Stimmungswechsel, Schlafstorungen und Unruhe moglich.
Deshalb wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu
beenden.

Das Risiko von Entzugssymptomen ist erhoht, wenn Arzneimittel aus der Gruppe der
Benzodiazepine zusammen mit Arzneimitteln zur Beruhigung am Tage eingenommen
werden.

Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Clonazepam-neuraxpharm kann gleichzeitig mit einem oder mehreren Arzneimitteln
gegen Epilepsie angewendet werden. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von
pharmakokinetischen Wechselwirkungen mit diesen Arzneimitteln ist gering (siche
Abschnitt 2).

Bei Zugabe eines weiteren Arzneimittels soll das Ansprechen des Patienten auf die
Behandlung sorgfiltig liberwacht werden, da Nebenwirkungen, wie z. B. Schlifrigkeit
und Teilnahmslosigkeit, haufiger auftreten konnen. In diesem Fall muss die Dosierung
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jedes einzelnen Mittels angepasst werden, um den gewtiinschten bestmoglichen Effekt zu
erzielen (siche Abschnitt 2).

Gleichzeitig eingenommene Arzneimittel, die die Aktivitit bestimmter Leberenzyme
erhohen (Leberenzyminduktoren) wie Barbiturate, Hydantoine und die Antiepileptika
Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Lamotrigin und, in geringerem Ausmal,
Valproat, konnen den Abbau von Clonazepam beschleunigen und dadurch die
Wirksamkeit von Clonazepam-neuraxpharm verringern.

Clonazepam kann die Konzentrationen von Phenytoin beeinflussen. Aufgrund der
bidirektionalen ~Natur der Clonazepam-Phenytoin-Interaktionen wurden bei
gleichzeitiger Anwendung von Clonazepam, in Abhdngigkeit von der Dosis und von
individuellen Patientenfaktoren, unverinderte, erhohte oder erniedrigte Phenytoin-
Spiegel festgestellt.

Clonazepam kann die Konzentration von Primidon im Blut verdndern (im Allgemeinen
werden diese erhoht).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenytoin oder mit Primidon sollten die Blutspiegel
dieser Wirkstoffe deshalb kontrolliert werden.

Die Kombination von Clonazepam mit Valproinsdure kann gelegentlich zu der
Ausbildung von Krampfzustinden (in Form eines Petit-mal-Status) fithren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm mit folgenden Arzneimitteln
kann es auch zu einer Verstirkung der Wirkungen und zu starker Beruhigung bzw.
Betdubung sowie klinisch bedeutsamer Dampfung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion
kommen:

» Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel,

* Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika,
Antidepressiva, Lithium-Priparate),

* Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),
» Dbestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende Antihistaminika),
+ angstlosende Arzneimittel (Anxiolytika).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen Arzneimitteln mit Wirkung auf das
zentrale Nervensystem muss die Dosierung jedes einzelnen Mittels angepasst werden, um
den bestmdglichen Effekt zu erzielen.

Die gleichzeitige Anwendung von Clonazepam-neuraxpharm und Opioiden (starke
Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht
das Risiko von Schléfrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt. Wenn
Ihr Arzt jedoch Clonazepam-neuraxpharm zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten
die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Thren Arzt iiber alle opiodhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen,
und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich
sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche
Symptome bei [hnen auftreten.
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Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrianken und Alkohol

Wenn Sie wegen einer Epilepsie mit Clonazepam-neuraxpharm behandelt werden, sollten
Sie keinen Alkohol trinken, da Alkohol die Wirkung von Clonazepam-neuraxpharm
verdndern, den  Behandlungserfolg  beeintrichtigen  bzw. unvorhersehbare
Nebenwirkungen hervorrufen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft soll die Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm nur nach
strenger Nutzen/Risiko-Abwégung durch den behandelnden Arzt erfolgen. Wenn Sie
wihrend der Behandlung mit Clonazepam-neuraxpharm schwanger werden mochten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Threm Arzt mit, damit
er liber die Weiterfithrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Falls eine Behandlung mit Clonazepam-neuraxpharm unverzichtbar ist, sollte in der
Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Monaten, Clonazepam-neuraxpharm in der
niedrigsten anfallskontrollierenden Dosis eingenommen und auf eine Kombination mit
anderen Antiepileptika nach Moéglichkeit verzichtet werden.

Es ist zu beachten, dass die Schwangerschaft an sich Ihre Epilepsie verschlimmern kann.

Die Behandlung mit Clonazepam-neuraxpharm sollte wihrend der Schwangerschaft nicht
ohne drztliche Zustimmung unterbrochen werden, da ein plotzlicher Therapieabbruch
bzw. eine unkontrollierte Verminderung der Dosis zu epileptischen Anféllen fithren kann,
die Thnen oder dem Ungeborenen Schaden zufiigen konnen.

Die Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm in hoherer Dosierung vor oder wéihrend der
Geburt sowie eine langerfristige Einnahme in der Schwangerschaft konnen Zustand und
Verhalten des Ungeborenen bzw. des Neugeborenen beeintrachtigen (u. a. Atem- und
Trinkschwéche, unregelmiBiger Herzschlag, herabgesetzte Muskelspannung und
erniedrigte Korpertemperatur).

Stillzeit

Clonazepam-neuraxpharm sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da der
Wirkstoff Clonazepam in geringen Mengen in die Muttermilch iibergeht. Wenn die
Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm erforderlich ist, muss abgestillt werden.

Gelegentlich wurde berichtet, dass bei einer Behandlung der Mutter mit Benzodiazepinen
Entzugssymptome beim Neugeborenen auftraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemiBBem Gebrauch kann Clonazepam Ihr Reaktionsvermogen
soweit verdndern, dass Thre Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen erheblich beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstarktem Malle im
Zusammenwirken mit Alkohol. Daher sollte das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung
von Maschinen oder sonstige gefahrliche Tétigkeiten ganz, zumindest jedoch wéhrend
der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft
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der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der
jeweiligen Dosierung.

Patienten mit Epilepsie diirfen in der Regel kein Fahrzeug fiithren. Es ist zu
beriicksichtigen, dass selbst bei angemessener Einstellung auf Clonazepam jede
Dosiserhohung oder jede Verdnderung des Einnahmezeitpunktes die Reaktionsfahigkeit
abhéngig von Threr individuellen Empfindlichkeit verdndern kann.

3. Wieist Clonazepam-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie Clonazepam-neuraxpharm immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Clonazepam-neuraxpharm muss fiir Sie personlich angepasst werden.
Hierbei wird beriicksichtigt, wie alt Sie sind, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen und
wie gut Sie es vertragen.

Vor der Ergdnzung einer bestehenden Antikonvulsivum-Therapie mit Clonazepam sollte
berticksichtigt werden, dass die Anwendung mehrerer Antikonvulsiva zu einer Zunahme
der Nebenwirkungen fiihren kann.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen am Anfang der Behandlung ist es wichtig, mit
niedrigen tdglichen Dosen zu beginnen.

Anfangsdosis:

Sauglinge (0 - 1 Jahr): zweimal taglich 1 Tropfen,
Kinder (1 - 5 Jahre): zweimal taglich 2 Tropfen,
Kinder (5 - 12 Jahre): zweimal téglich 3 Tropfen,
Jugendliche (13 - 18 Jahre): zweimal tiglich 5 Tropfen,
Erwachsene: zweimal tdglich 5 Tropfen.

Dann wird Thr Arzt die Dosis schrittweise erhohen, bis die notwendige tégliche
Erhaltungsdosis erreicht ist.

Die téglichen Erhaltungsdosen sollen im Laufe von 2 bis 4 Behandlungswochen erreicht

werden.
Fiir die Erhaltungsdosen konnen - in Abhiingigkeit vom Alter - folgende Richtlinien
gelten:
Alter Tagesdosen
Dosis in mg Tropfen
(1 ml=25Tr.)
1 Tr.=0,1 mg
Sauglinge (0 - 1 Jahr) 0,5 bis 1 Sbis 10
Kinder (1 - 5 Jahre) 1,5 bis 3 15 bis 30
Kinder (5 - 12 Jahre) 3bis 6 30 bis 60
Jugendliche (13 - 18 Jahre) | 4 bis 8 40 bis 80
Erwachsene 4 bis 8 40 bis 80

Ihr Arzt wird Thre jeweilige Tagesdosis auf 3 bis 4 gleiche Einzelgaben aufteilen, die Sie
iber den Tag verteilt einnehmen.

Falls notig, kann Thr Arzt Thnen auch eine hohere Dosis verordnen.
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Altere Patienten

Bei élteren Patienten sollte die niedrigste mogliche Dosierung angewendet werden.
Besonders wihrend der Zeit der schrittweisen Erhdhung der Dosierung ist hier besondere
Vorsicht geboten.

Nierenfunktionsstorungen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Clonazepam bei Patienten mit
Nierenfunktionsstorungen ~ wurden nicht untersucht, aber auf der Basis
pharmakokinetischer Uberlegungen ist bei diesen Patienten keine Dosisanpassung
notwendig.

Leberfunktionsstorungen

Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung diirfen nicht mit Clonazepam behandelt
werden (sieche Abschnitt 2). Patienten mit leichter bis mittelschwerer Beeintrachtigung
der Leberfunktion sollten die niedrigste mogliche Dosis erhalten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tropfen zusammen mit etwas Fliissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung der Epilepsie ist in der Regel eine Langzeitbehandlung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Clonazepam-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Clonazepam-neuraxpharm ist in jedem
Fall unverziiglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Symptome einer Uberdosierung

Benzodiazepine verursachen hiufig Schwindel, Gangunsicherheit,
Artikulationsstérungen und Augenzittern. Eine Uberdosierung von Clonazepam-
neuraxpharm nimmt bei alleiniger Einnahme dieses Arzneimittels nur sehr selten einen
todlichen Verlauf, sie kann jedoch zum Fehlen von Reflexen, Atemstillstand, niedrigem
Blutdruck, Kreislauf- und Atemschwiche sowie zu Bewusstlosigkeit (Koma) fiihren.
Falls Koma auftritt, dauert dieses nur wenige Stunden an; es kann aber auch, besonders
bei dlteren Patienten, ausgedehnter und periodisch sein. Insbesondere bei Patienten mit
Plasmakonzentrationen, die liber dem therapeutischen Niveau liegen, kdnnen Anfille
verstiarkt auftreten. Die atemddmpfende Wirkung von Benzodiazepinen verstirkt
bestechende Atemstérungen und ist daher bei Patienten mit Atemwegserkrankung
schwerwiegender.

Benzodiazepine verstirken die Wirkung anderer zentralwirksamer Substanzen,
einschlieBlich Alkohol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Der Zustand des Patienten ist zu liberwachen und gegebenenfalls sind unterstiitzende
MaBnahmen entsprechend dem klinischen Bild des Patienten zu ergreifen. (Insbesondere
kann eine symptomatische Behandlung kardiorespiratorischer und zentralnerviser
Wirkungen erforderlich werden.)

Die Anwendung des speziell gegen Benzodiazepine wirkenden Gegenmittels Flumazenil
ist nicht angezeigt bei Patienten mit Epilepsie, die Benzodiazepine zur Behandlung
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erhielten. Die Aufthebung der Benzodiazepin-Wirkung kann bei solchen Patienten
Krampfanfille auslosen.

Wenn Sie die Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clonazepam-neuraxpharm abbrechen

Wie fiir alle Arzneimittel gegen Epilepsie gilt auch fiir Clonazepam-neuraxpharm, dass
die Einnahme nicht plotzlich unterbrochen oder abgebrochen werden darf, sondern dass
die Dosierung schrittweise verringert werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
» Konzentrationsstorungen

* Benommenbheit

» Schlifrigkeit

» verldngerte Reaktionszeit

» verminderte Muskelspannung

* Schwindel

» Stdrungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen (siehe Abschnitt 2)
* Augenzittern (siche Abschnitt 2)

* Muskelschwiche

» Miidigkeit und Mattigkeit (siche Abschnitt 2)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

» verringerte Zahl der Blutplattchen

* Kopfschmerzen
« Ubelkeit
¢ Schmerzen im oberen Bauchraum

* Harnverlust (Harninkontinenz)

* Nesselsucht, Juckreiz, Ausschlag, voriibergehender Haarausfall und Verdanderungen
der Hautfdarbung

* Erektionsstérung

* Verinderungen in Bezug auf die Libido

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
» generalisierte Krampfanfille
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schwere allergische Sofortreaktionen (Anaphylaxie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

L]

L]

Herzversagen einschlieBlich Herzstillstand wurden berichtet.

Riickbildungsfihige Storungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen,
Bewegungs- und Gangunsicherheit sowie Augenzittern konnen auftreten (siche
Abschnitt 2).

Zeitlich  begrenzte Gedichtnisliicken (anterograde  Amnesien), die mit
unangemessenem Verhalten verbunden sein konnen (siehe Abschnitt 2 unter
,Gedachtnisstérungen®).

Zunahme der Anfallshaufigkeit bei bestimmten Formen der Epilepsie im Rahmen
einer Langzeitbehandlung (siehe Abschnitt 2).

Riickbildungsfihige Sehstérungen (Doppeltsehen) konnen auftreten.

Es kann eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression)
auftreten. (siche Abschnitt 2).

Bei Patienten unter Benzodiazepin-Behandlung wurde iiber Stiirze und
Knochenbriiche berichtet. Das Risiko ist bei Patienten, die gleichzeitig beruhigende
Arzneimittel oder Alkohol einnehmen, und bei dlteren Menschen erhoht.

Es wurden allergische Reaktionen berichtet.

Emotionale  Stéorungen und  Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit und
Desorientierung wurden beobachtet.

Bei mit Clonazepam-neuraxpharm behandelten Patienten kdnnen Depressionen
auftreten, die jedoch auch mit der Grunderkrankung in Zusammenhang stehen konnen
(siche Abschnitt 2 ,,Depressionen‘).

Die folgenden sogenannten ,,paradoxen Reaktionen* wurden beobachtet: Erregbarkeit,
Reizbarkeit, Aggression, Unruhe, Nervositét, Feindseligkeit, Angst, Schlafstorungen,
Wahnvorstellungen, Wut, Albtrdume, abnormale Traume, Halluzinationen,
Psychosen, Hyperkinese (Hyperaktivitit), unangemessenes Verhalten und andere
Verhaltensstorungen konnen auftreten (sieche Abschnitt 2 unter ,,Psychische und
paradoxe Reaktionen®).

In solchen Fiéllen sollte die Behandlung mit diesem Pridparat beendet werden. Paradoxe
Reaktionen treten bei Kindern und Jugendlichen und bei dlteren Menschen haufiger auf,
als bei Erwachsenen.

Clonazepam besitzt ein primédres Abhidngigkeitspotenzial. Bereits bei tdglicher Einnahme
iiber wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhéngigkeitsentwicklung (siehe
Abschnitt 2 unter ,,Abhédngigkeit®).

Absetzerscheinungen bzw. Entzugssymptome (siche Abschnitt 2 unter ,,Absetzen der
Therapie/Entzugssymptome*).

Zusitzlich Nebenwirkungen bei Kindern

Clonazepam-neuraxpharm kann bei Sduglingen und Kleinkindern zu vermehrtem
Speichelfluss und zu Bronchialhypersekretion (vermehrter Fliissigkeitsabsonderung in
den Bronchien) fiihren, weshalb auf die Freihaltung der Atemwege geachtet werden
muss (siche Abschnitt 2).

Einzelfille einer riickbildungsfahigen, vorzeitigen Entwicklung der Geschlechtsreife
bei Kindern wurden berichtet.
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Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Clonazepam-neuraxpharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach
,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern!
Nach Anbruch der Flasche ist die Losung 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clonazepam-neuraxpharm enthélt

Der Wirkstoff ist Clonazepam.

1 ml (25 Tropfen) Losung enthilt 2,5 mg Clonazepam.
1 Tropfen enthilt 0,1 mg Clonazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Pfirsich-Aroma, Saccharin-Natrium, Essigsdure 99 %,
Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Wie Clonazepam-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung
Clonazepam-neuraxpharm ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Losung.

Clonazepam-neuraxpharm ist in Braunglasflaschen (Glasart III Ph. Eur.) mit Verschluss
mit Tropfer aus Polyethylen abgefiillt.

Clonazepam-neuraxpharm ist in Flaschen mit 10 ml und 50 ml Inhalt erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23 « 40764 Langenfeld
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Tel. 02173 /1060 - 0 + Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.

[Piktogramm Anleitung zum Tropfen]

Flasche zum Tropfen mit dem Tropfer nach unten senkrecht halten. Wenn der Tropfvorgang
nicht sofort beginnt, bitte leicht auf den Flaschenboden klopfen.
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