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Folheto informativo: Informagao para o doente

Zepacla 0,5 mg comprimidos

Zepacla 1 mg comprimidos

Zepacla 2 mg comprimidos
clonazepam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

AR o

1.

O que € Zepacla e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Zepacla
Como tomar Zepacla

Efeitos indesejaveis

Como conservar Zepacla

Contetido da embalagem e outras informacgdes

O que é Zepacla e para que € utilizado

Zepacla contém a substancia ativa clonazepam. O clonazepam pertence ao grupo das
benzodiazepinas, sendo utilizado para tratar afecdes com crises (epilepsia).

O Zepacla é indicado como uma terapia adjuvante ou nas situagdes refratarias, na maioria das
formas de epilepsia, especialmente nas crises de auséncias, incluindo as crises de auséncias
atipicas, as crises mioclénicas e as aténicas.

Nos espasmos infantis e nas crises tonicas-clénicas, Zepacla € indicado apenas como adjuvante
ou em casos refratérios.

2.

O que precisa de saber antes de tomar Zepacla

Nao tome Zepacla:

se tem alergia ao clonazepam, a outras benzodiazepinas ou a qualquer outro componente
deste medicamento indicados na sec¢do 6;

se for dependente de dlcool, estupefacientes ou medicamentos;

em caso de coma;

em caso de doenca respiratdria grave;
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- em caso de doenca hepética grave, as benzodiazepinas podem causar encefalopatia
hepética (uma doenca do cérebro, com origem no figado);
- se estiver a amamentar (ver Gravidez e amamentacio).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zepacla.

Durante o tratamento com clonazepam pode experimentar alguma perda de eficécia.

Compromisso hepético
- Se sofrer de compromisso hepdtico grave, ndo deve ser tratado com clonazepam (ver Nao
tome Zepacla). As benzodiazepinas podem ser um fator causal em episédios de encefalopatia
em caso de compromisso hepitico grave. E necessério um cuidado especial para a
administracao de Zepacla a doentes com compromisso hepatico ligeiro a moderado e,
portanto, vocé deve receber a menor dose possivel (ver seccdo 3).

SNC, psicose e depressio

- Zepacla devera ser utilizado com particular atencdo em doentes com perturbacdes da
interacao regular entre grupos musculares (ataxia espinal ou cerebelar).

- As benzodiazepinas ndo sao recomendadas como um tratamento primdrio para transtornos
psicéticos. Se vocé tiver um historial clinico de depressao e/ou de tentativas de suicidio, deve
ser monitorizado atentamente pelo seu médico.

- Em doentes com depressao ou ansiedade associadas a depressdo, as benzodiazepinas como o
seu medicamento podem aumentar os sintomas se nao houver um tratamento apropriado da
doenca subjacente com os medicamentos adequados (antidepressivos).

- Um pequeno nimero de doentes em tratamento com antiepiléticos como Zepacla teve
pensamentos de autoagressao ou suicidio. Se em qualquer momento tiver estes pensamentos,
deve contactar imediatamente o seu médico.

Miastenia gravis
- E necessdrio um cuidado especial se sofrer de miastenia gravis (uma doenca neuromuscular
autoimune crénica que causa fragilidade nos musculos esqueléticos).

Apneia do sono (doenga na qual as pessoas sofrem de insuficiéncia respiratdria, etc., durante o

SOno)

- Se sofrer de apneia do sono (uma perturbacdo do sono em que a respiragdo para e comeca

repetidamente), ndo deve utilizar benzodiazepinas devido ao possivel efeito acrescido na
depressao respiratoria.
A apneia do sono aparenta ser mais comum em doentes com epilepsia; portanto, a relacdo
entre a apneia do sono, a ocorréncia de crises epiléticas e a falta de oxigénio apds uma crise
devem ser consideradas durante a administracdo de benzodiazepinas. Tém igualmente um
efeito sedativo e debilitam a respira¢do. Por este motivo, o medicamento deve ser prescrito
apenas se o seu médico esperar que os beneficios superam os riscos potenciais.

Porfiria
- Zepacla deve ser utilizado com cuidado em doentes com porfiria, uma doenga na qual existe
perturbacdo na formac¢do de hemoglobina.

Historial de dependéncia de dlcool, drogas ou medicamentos
- Se vocé tiver sido dependente de dlcool, drogas ou medicamentos, existe um risco de
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utilizacdo indevida do medicamento. Tomar Zepacla pode causar dependéncia fisica e
psicolégica. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duracdo do tratamento; no
entanto, existe igualmente com a dose correta e um tratamento mais breve. O risco € maior se
vocé tiver um historial de abuso de dlcool, drogas ou medicamentos. Se interromper
subitamente o tratamento com o seu medicamento, pode haver o desenvolvimento de
dependéncia fisica e a ocorréncia de sintomas de privagao (ver abaixo).

Utilizacdo concomitante de dlcool ou medicamentos com um efeito depressor no sistema
nervoso central

Nao deve tomar Zepacla em simultdneo com dlcool e/ou medicamentos com um efeito
depressor no sistema nervoso central, pois pode aumentar os efeitos de Zepacla, resultando em
sedacdo excessiva ou anestesia, bem como uma atenuacgdo clinicamente significativa da funcao
respiratdria e cardiovascular, e inclusivamente em coma e morte.

Reagdes psicoldgicas e “paradoxais”

Sabe-se que a utiliza¢do de benzodiazepinas pode causar alucinacdes, bem como efeitos opostos
(denominados “reagdes paradoxais” como inquietacio, excitabilidade, irritabilidade,
agressividade, ansiedade, delirios, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicose, comportamento
inapropriado e outros transtornos comportamentais (ver seccio 4). Nestes casos, deve
interromper o tratamento com Zepacla, conforme as indica¢des do seu médico.

As reagdes paradoxais podem ocorrer mais comummente em criangas e adolescentes e nos
idosos do que nos adultos.

Transtornos da memdria

Zepacla também pode causar perdas de memdria temporarias (amnésia anterégrada) na dose
prescrita pelo seu médico. Isto significa, por exemplo, que ndo conseguira recordar
atividades que realizou depois de tomar o seu medicamento. Estes efeitos podem ser
associados a um comportamento inapropriado. O risco de amnésia anterégrada aumenta com
a dosagem (ver sec¢ao 4).

Doencas respiratérias

Durante a toma de Zepacla podem ocorrer o achatamento e a lentificacao da respiracdo
(depressao respiratdria) (ver seccdo 4). Isto pode ser mais acentuado em pessoas que ja sofrem
de dificuldade respiratdria por vias aéreas obstruidas ou em doentes com lesdo cerebral, se
forem tomados concomitantemente outros medicamentos depressores.

Normalmente, a depressao respiratdria pode ser evitada se o seu médico ajustar
cuidadosamente a sua dose individualmente. Se sofrer de apneia do sono, fraqueza respiratdria
persistente, doengas preexistentes dos 6rgaos respiratérios (p. ex., doenca pulmonar obstrutiva
crénica), o seu médico deve ajustar as suas doses individualmente, bem como se estiver a ser
tratado simultaneamente com outros medicamentos de acdo central ou anticonvulsivantes (ver
também em Outros medicamentos e Zepacla).

Epilepsia

Se sofrer de epilepsia, ndo deixe de tomar Zepacla subitamente, pois esta ac¢do poderia
desencadear um estado epilético. A reducdo da dose ou a descontinuag@o do tratamento decididas
pelo médico devem ser realizadas gradualmente. Neste caso é indicada terapéutica combinada
com outros antiepiléticos.
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A dose de clonazepam deve ser ajustada cuidadosamente as necessidades pessoais dos doentes
que recebem um tratamento com medicamentos de acdo central (que atuam sobre o cérebro) ou
anticonvulsivantes (antiepiléticos) (ver sec¢ao 3).

Os efeitos indesejaveis no sistema nervoso e nos musculos (tonturas, sonoléncia, capacidade de
reacao reduzido, tensdo muscular diminuida, vertigens, perturbagdes de interacdo regular dos
grupos musculares e fraqueza muscular, bem como cansaco e fadiga, que podem ocorrer de
forma relativamente frequente [ver seccio 4]) sdo geralmente tempordrias e usualmente
desaparecem de forma espontanea ou apds a reducdo da dose durante o tratamento. Deste modo,
é necessdario ajustar as suas doses individualmente. Estes efeitos podem ser evitados
parcialmente se o seu médico aumentar lentamente a dose inicial no principio do tratamento.

Podem ocorrer perturbacdes da capacidade de regressdo, como dificuldades na fala, marcha e
movimentos descoordenados, movimentos oculares involuntarios e visdo dupla (ver seccdo 4),
especialmente durante o tratamento de longa duragdo e em doses elevadas.

Um aumento da frequéncia de crises em determinadas formas de epilepsia no contexto do
tratamento de longa durac@o também é possivel.

Descontinuag@o do tratamento / sintomas de privacao:

Podem ocorrer sintomas de privagdo, em particular, quando termina um tratamento prolongado,
especialmente se tiver envolvido doses elevadas. Os sintomas de privacdo podem manifestar-se
em dores de cabega, dores musculares, tensao ou ansiedade extrema, excitacdo, inquietacao,
sudagdo, tremores, perturbacdes do sono, confusao e irritabilidade.

Em casos graves, podem ocorrer os seguintes sintomas adicionais: perturbag¢do cognitiva em
relagdo a si proprio ou ao ambiente, sensibilidade auditiva acrescida (hiperacusia),
hipersensibilidade & luz, ao ruido e ao contacto fisico, torpor e sensa¢ao de formigueiro nas
extremidades, alucinacdes ou crises epiléticas.

Mesmo se a dose didria for reduzida subitamente ou de um tratamento breve com Zepacla for
terminado de forma repentina, os sintomas de privacdo como ansiedade e os estados de tensdo
ou agitacdo podem ocorrer temporariamente. Os efeitos indesejaveis podem incluir variagdes de
humor, perturbacdes do sono e inquietacao. Deste modo, é recomenddvel que o tratamento seja
terminado com uma redugdo gradual da dose.

O risco de sintomas de privacdo aumenta quando os medicamentos do grupo das benzodiazepinas
sdo tomados concomitantemente com sedativos diurnos.

Idosos

As benzodiazepinas t€m aparentemente um efeito mais pronunciado em idosos do que em
jovens, mesmo com um nivel sanguineo comparavel. Isto pode ser causado por alteracodes
relacionadas com a idade no corpo e nos érgaos. Zepacla apenas deve ser utilizado com
cuidado em doentes idosos ou debilitados.

Criangas e adolescentes

Em bebés e criancas pequenas, Zepacla pode causar um aumento da salivac@o e das secrecdes
bronquicas, pelo que é necessaria uma atencao especial para manter as vias aéreas
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desobstruidas.
Outros medicamentos e Zepacla

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Zepacla pode ser tomado em simultidneo com um ou mais antiepiléticos. A probabilidade de
interacdes com estes medicamentos € baixa (ver seccao 2).

No entanto, se juntar outro medicamento ao tratamento, a sua resposta deve ser monitorizada
cuidadosamente, porque os efeitos indesejaveis, como sonoléncia e letargia, podem ocorrer
mais frequentemente. Neste caso, o seu médico deve ajustar a dose de cada medicamento
individual para obter o beneficio maximo pretendido.

A utilizacdo simultanea do seu medicamento com as seguintes substancias ativas pode ter um

efeito:

- Medicamentos que aumentam a atividade de determinadas enzimas hepdticas (indutores da
enzima hepética) como barbitiricos, hidantoinas e os antiepiléticos como fenitoina,
fenobarbital, carbamazepina, lamotrigina e, em menor medida, valproato, podem acelerar a
decomposicdo do clonazepam e assim reduzir a eficicia do seu medicamento.

- O seu medicamento pode afetar a concentracio de fenitoina (dependendo da dose e de fatores
individuais dos doentes, foram detetados niveis de fenitoina inalterados, aumentados ou
diminuidos)

- o clonazepam pode alterar as concentragcdes sanguineas de primidona (que sdo geralmente
aumentados). O seu médico deve verificar os seus niveis sanguineos de fenitoina ou de
primidona, se vocé for tratado com estas substincias ativas e Zepacla em simultaneo.

- A combinacio de Zepacla com dcido valproico pode levar ocasionalmente ao
desenvolvimento de estados convulsivos (sob a forma de estado de pequeno mal).

A utilizacdo simultanea do seu medicamento com os seguintes fArmacos também pode aumentar
os efeitos e causar uma sedacdo excessiva ou anestesia, bem como uma diminuicao significativa
da funcdo cardiovascular e respiratdria:

- comprimidos para dormir, sedativos, analgésicos e anestésicos;

- medicamentos para tratar perturbacdes mentais e emocionais
(antipsicéticos, antidepressivos, preparados de litio);

- medicamentos para tratar crises (antiepiléticos);

- certos medicamentos para alergias (anti-histaminicos sedativos);

- ansioliticos.

Para obter o melhor efeito possivel, a sua dose individual deve ser ajustada se estiver a tomar
simultaneamente outros medicamentos com um efeito no sistema nervoso central.

Zepacla e dlcool

Nao deve ingerir dlcool, se estiver a ser tratado para a epilepsia com Zepacla, pois este altera o
efeito do medicamento, afeta o sucesso do tratamento e/ou pode causar efeitos indesejaveis
imprevisiveis.

Gravidez e amamentaciao
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Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante a gravidez, este medicamento apenas deve ser tomado apés uma avaliacdo do
risco/beneficio rigorosa pelo médico assistente. Se quiser engravidar durante o tratamento
com Zepacla ou se suspeitar que estd gravida, informe o seu médico logo que possivel, para
que este possa decidir a continuacdo ou a descontinuagdo do mesmo.

Se o tratamento com Zepacla for essencial durante a gravidez, especialmente nos primeiros trés
meses, o seu médico deve prescrever Zepacla na dose minima para o controlo das crises. Uma
terapéutica combinada com outros antiepiléticos deve ser evitada, se possivel.

Importa mencionar que a gravidez pode agravar a sua epilepsia. Nao interrompa o
tratamento com o medicamento durante a gravidez sem consultar o seu médico, pois uma
descontinuacio subita do tratamento ou uma reducio nao controlada na dose podem
causar crises epiléticas com eventuais danos para si ou para o nascituro.

Em caso de toma de uma dose superior do medicamento antes ou durante o parto, bem como de
uma ingestdo prolongada durante a gravidez, o clonazepam pode afetar a condi¢do e o
comportamento do nascituro ou dos recém-nascidos (nomeadamente problemas respiratorios e
de alimentacdo, batimento cardiaco irregular, hipotonia muscular e temperatura corporal
menor).

Nao tome Zepacla se estiver a amamentar, porque o leite materno excreta pequenas
quantidades de clonazepam. Tem de descontinuar a amamentag@o se tomar Zepacla
for necessério.

Ocasionalmente foi notificada a ocorréncia de sintomas de privacao em recém-nascidos quando a
mae estd a ser tratada com benzodiazepinas.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Zepacla, mesmo se for utilizado conforme previsto, pode alterar a sua rea¢do ao ponto de a
capacidade de conduzir ou manobrar maquinaria ser significativamente comprometida. Este
efeito é agravado com a ingestao de dlcool. Portanto, deve evitar completamente a conducgao de
veiculos, a manobra de maquinaria ou outras atividades perigosas, pelo menos durante os
primeiros dias do tratamento.

O seu médico ird tomar uma decisao individual, considerando a sua reacdo individual e a
respetiva dose.

De uma forma geral, os doentes com epilepsia ndo devem conduzir veiculos. Deve ser
mencionado que, mesmo se a dose do medicamento for ajustada apropriadamente, qualquer
aumento na mesma ou altera¢do no tempo de administragao pode afetar a capacidade de reacgao,
dependendo da sua sensibilidade individual.

Zepacla contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acticares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.
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3. Como tomar Zepacla

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

A dose de Zepacla tem de ser ajustada a si pessoalmente, dependendo esta da sua idade e da
resposta e da tolerancia ao medicamento.

Para evitar efeitos indesejaveis no inicio do tratamento, é importante comecar com doses
didrias baixas como, por exemplo:

Bebés e criangas (< 10 anos ou < 30 kg de peso corporal): 0,01 mg/kg/dia a 0,05 mg/kg/dia
Criangas (= 10 anos ou > 30 kg de peso corporal): 0,25 mg duas vezes por dia
Adolescentes (com idades 13 a 18 anos) e adultos: 0,5 mg duas vezes por dia.

A dose deve ser aumentada gradualmente até a dose de manutengdo didria necessdria ser atingida.
As doses de manutengdo didrias devem ser atingidas no decurso de duas a quatro semanas de
tratamento.

Dependendo da idade, as seguintes orientacdes podem ser aplicaveis as doses de manutengao:

Para bebés e criancas até 10 anos ou 30 kg de peso corporal, a dose de manutencao varia de 0,1
mg/kg/dia a 0,2 mg/kg/dia.

dose em mg
Criangas (10 anos e mais ou > 30 kg de peso 3_6
corporal)
Adolescentes (com idades 13 a 18 anos) e adultos: 4-8

Uma forma farmacéutica diferente (solucdo oral) pode ser mais apropriada para bebés e
criangas.

As doses didrias tém de ser distribuidas em trés a quatro doses unitdrias durante o dia; se for
necessario, este nimero pode ser superior.

A dose recomendada maxima em adultos sdo 20 mg por dia.

Idosos
Deve ser usada a menor dose possivel nos idosos. Se vocé for idoso, deve ter uma atencao
especial, em especial durante o periodo do aumento gradual da dosagem.
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Compromisso renal

A seguranca e a eficdcia do clonazepam em doentes com compromisso renal nao foram
estudadas, mas, com base nas consideracdes farmacocinéticas, o ajustamento da dose ndo é
necessario nos mesmos.

Compromisso hepético

Se sofrer de compromisso hepatico grave, ndo deve ser tratado com este medicamento (ver
seccdo 2). Se vocé apresentar um compromisso da funcado hepatica de ligeiro a moderado, deve
receber a menor dose possivel.

Modo de administracio

Zepacla destina-se a via oral.

Ingira Zepacla com bastante liquido.

Os comprimidos de 0,5 mg de Zepacla podem ser divididos em metades iguais. Os comprimidos
de 1 mg e 2 mg de Zepacla podem ser divididos em metades ou quartos iguais.

Duracéo do tratamento
Tratar a epilepsia envolve normalmente uma terapia de longa duracdo. O seu médico ird indicar-
lhe a duracdo do tratamento.

Se tomar mais Zepacla do que deveria
Se tiver tomado demasiado Zepacla, procure sempre e imediatamente assisténcia médica (p. ex.,
nimero de informacdo antivenenos).

Sintomas de sobredosagem

As benzodiazepinas causam frequentemente sonoléncia, perturbacio da marcha, dificuldades
na fala e movimentos oculares involuntarios. Uma sobredosagem muito raramente constitui um
risco de vida, mas pode causar perda de reflexos, apneia, tensdo arterial baixa, insuficiéncia
respiratdria e circulatéria e perda de consciéncia (coma). O coma, caso ocorra, tem
normalmente uma durag@o de poucas horas, mas pode ser mais prolongado e ciclico,
particularmente em idosos. As crises podem ocorrer mais frequentemente. Os efeitos de
depressdo respiratdria das benzodiazepinas como o seu medicamento exacerbam as
perturbacdes respiratdrias e, portanto, sio mais severos em doentes respiratorios.

As benzodiazepinas aumentam o efeito de outras substincias de a¢do central, nomeadamente o
alcool.

Caso se tenha esquecido de tomar Zepacla
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zepacla
Nao deve interromper ou parar de tomar este medicamento de forma repentina; pelo contrario, a
dosagem deve ser reduzida gradualmente.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

dificuldade de concentracio
tonturas,

sonoléncia,

reacao prolongada,

hipotonia muscular,

vertigens,

disrupc¢ao da interacdo regulares dos grupos musculares,
movimentos oculares involuntdrios,
fraqueza muscular (ver sec¢do 2),
cansaco,

fadiga.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

nimero reduzido de plaquetas,
dor de cabeca,

ndusea,

dor no abdémen superior,

perda de urina (incontinéncia urindria),
urticéria,

comichao,

erupcao cutinea,

alopecia tempordria,

mudancas na coloragdo cutanea,
disfuncao erétil,

variagOes na libido.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

crises generalizadas,
reacoes alérgicas imediatas (anafilaxia).

Desconhecido (a frequéncia niao pode ser calculada com os dados disponiveis)

insuficiéncia cardiaca, incluindo paragem cardiaca,

perturbacdes reversiveis, como dificuldades na fala, marcha e movimento descoordenados,

movimentos oculares involuntarios,

perdas de memoria tempordrios (amnésia anterégrada, que pode ser associada a um

comportamento inapropriado; ver seccao 2 “Perturbacdes da memdria”™),

maior frequéncia de crises em determinadas formas de epilepsia (ver sec¢do 2),

perturbacdo visual reversivel (visao dupla),

achatamento e lentificacdo da respiracao (depressao respiratdria)

quedas e fraturas (um risco acrescido possivel se tomar sedativos ou dlcool de forma

concomitante ou se for idoso),
reacOes alérgicas,
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e perturbacdes emocionais e variagdes de humor, confusao e desorientagio,

e reacdes paradoxais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade,
nervosismo, hostilidade, ansiedade, perturbacdes do sono, delirios, raiva, pesadelos,
sonhos estranhos, alucinagdes, psicose, hipercinesia (hiperatividade), comportamento
inapropriado e outros distirbios comportamentais.

O clonazepam apresenta um potencial de dependéncia primdrio. Mesmo se o tomar diariamente
durante algumas semanas, existe um risco de desenvolver dependéncia (ver seccio 2
“Dependéncia").

Consulte os efeitos de privagdo ou os sintomas de privagcdo na seccdo 2 em “Descontinuacio do
tratamento / sintomas de privacao".

Outros efeitos indesejaveis em criangas:

e Doengas respiratérias: Zepacla pode aumentar a salivagdo e a hipersecre¢do bronquica
(maior secrec¢do bronquica) em bebés e criangas pequenas, sendo necessdria atencio para
manter as vias aéreas desobstruidas (ver sec¢io 2).

e Perturbagdes hormonais: Foram relatados casos individuais de desenvolvimento prematuro
reversivel da maturidade sexual em criancas.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente a través do sitio da internet
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento

5. Como conservar Zepacla

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e em
cada blister. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Zepacla

A substéncia ativa € o clonazepam.

Zepacla 0,5 mg comprimidos

Cada comprimido contém 0,5 mg de clonazepam.
Zepacla 1 mg comprimidos

Cada comprimido contém 1 mg de clonazepam.
Zepacla 2 mg comprimidos

Cada comprimido contém 2 mg de clonazepam.

Os restantes ingredientes sdo:
lactose,

amido (milho) pré-gelatinizado,
estearato de magnésio,
celulose, microcristalina.

Qual o aspeto de Zepacla e contetido da embalagem
Zepacla 0,5 mg: Comprimidos redondos biselados de face lisa com “T1” gravado num lado e uma
ranhura no outro lado. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Zepacla 1 mg: Comprimidos redondos biselados de face lisa com “T2” gravado num lado e uma
ranhura dupla (cruzada) no outro lado. O comprimido pode ser dividido em metades ou quartos
iguais.

Zepacla 2 mg: Comprimidos redondos biselados de face lisa com “T3” gravado num lado e uma
ranhura dupla (cruzada) no outro lado. O comprimido pode ser dividido em metades ou quartos
iguais.

Zepacla esta disponivel em blisteres de PVC/ALU.
Zepacla estd disponivel em embalagens de cartdo que contém 20, 30, 50, 60 ou 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado
Neuraxpharm Spain, S.L.U.

Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Espanha

Fabricante

Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona - Espanha
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neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Alemanha

Representante Local

Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodao II, n° 35, Edificio Infante, 6° 1
1990-083 Lisboa

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha Clonazepam neuraxpharm 0,5 mg, 1 mg, 2 mg Tabletten
Portugal Zepacla
Espanha Clonazepam Qualigen 0,5 mg, 1 mg, 2 mg comprimidos EFG

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}



