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alimentos.

Posologia do Clobazam
Nd&o hd estudos dos efeitos de Clobazam administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a
eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

A dose é geralmente baseada nas seguintes diretrizes:
A dose e a duracdo do tratamento devem ser ajustadas de acordo com a indicacdo, gravidade e resposta clinica individual.

Devem ser devidamente levados em conta a possibilidade de interferéncia com o estado de alerta e o tempo de reagcdo. O
principio fundamental € manter a dose tdo baixa quanto possivel.

Tratamento dos estados de ansiedade

Adultos e adolescentes acima de 15 anos de idade

A dose inicial didria é geralmente de 20 mg de Clobazam. Caso seja necessdrio, a dose didria pode ser aumentada. Geralmente,
recomenda-se que uma dose didria total de 30mg ndo seja excedida.

Idosos

Maior capacidade de resposta e maior suscetibilidade a reacdes adversas podem estar presentes em pacientes idosos e
requerem baixas doses iniciais e incrementos graduais de dose sob observacdo cuidadosa. Uma dose didria de manutencdo de
10 a 15 mg de Clobazam é frequentemente suficiente.

Criancas de 3 a 15 anos de idade

Maior capacidade de resposta e maior suscetibilidade a reacdes adversas podem estar presentes em criancas e requerem baixas
doses iniciais € incrementos graduais de dose sob observacéo cuidadosa. Uma dose didria de 5 a 10 mg de Clobazam é
frequentemente suficiente. Os benzodiazepinicos ndo devem ser administrados a criancas sem uma avaliacdo cuidadosa da
necessidade do uso.

Ajuste secunddrio de dose
Apds a melhora dos sinftomas, a dose pode ser reduzida.

Esquema das doses
Se a dose for dividida ao longo do dia, recomenda-se que a por¢do maior seja tomada & noite.

Duracdo do fratamento
A duracdo do tratamento deve ser a menor possivel. O paciente deve ser reavaliado apds um periodo ndo superior a 4 semanas

Indicagoes do produto

Estados de ansiedade aguda e crénica que podem produzir os seguintes sintomas em particular: ansiedade, tensdo, inquietacdo,
excitacdo, irritabilidade, distirbios do sono por causas emocionais, distUrbios psicovegetativos e psicossomdticos (por exemplo, na
drea cardiovascular ou gastrintestinal) e instabilidade emocional.

Em pacientes com depressdo ou ansiedade associada a depressdo, Clobazam deve ser utilizado apenas associado a um
fratamento concomitante adequado. O uso de benzodiazepinicos (como Clobazam) isoladamente, pode precipitar o suicidio
nesses pacientes.

Em pacientes com esquizofrenia ou outras doencas psicdticas, o uso de benzodiazepinicos é recomendado apenas como
adjuvante, isto é, ndo para tratamento primdrio.

Antes de iniciar o tratamento dos estados de ansiedade associados com instabilidade emocional, deve ser determinado se o
paciente sofre de distUrbios depressivos que requeiram um tratamento diferente ou adicional.

Nos casos de disturbios psicovegetativos e psicossomdticos, restringe-se aos casos em que ndo haja causas orgdnicas
diagnosticada (auséncia de problemas cardiacos, gastrinstestinal, respiratdrio ou urindrio. A possibilidade de uma causa orgdnica

deve ser investigada.

Clobazam também ¢ indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente controlados,
com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia.

Contra Indicagoes



Clobazam ndo deve ser utilizado:

Em pacientes com hipersensibilidade ao Clobazam ou a qualquer excipiente de Clobazam;

Em pacientes com - miastenia grave (risco de agravamento da fraqueza muscular);

Em pacientes com insuficiéncia respiratdria grave (risco de deterioracdo);

Em pacientes com sindrome da apneia do sono (risco de deterioracéo);

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave (risco de precipitacdo da encefalopatia);

Clobazam estd contraindicado durante a gravidez e lactacéo.

Os benzodiazepinicos ndo devem ser administrados em criancas sem avaliagcdo cuidadosa de sua necessidade. Clobazam ndo
deve ser utilizado em criancas com idade enfre 6 meses e 3 anos, a ndo ser em casos excepcionais, onde hd indicacoes
obrigatdérias no tratamento anticonvulsivante.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria grave (risco de degeneracdo) e
pacientes com insuficiéncia hepdtica grave (risco de precipitacdo da encefalopatia).

Este medicamento é contraindicado para criancas de é meses a 3 anos de idade. Entretanto, em casos excepcionais onde hé
indicacdes obrigatdrias, pode ser usado para tfratamento anticonvulsivante.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres durante a lactacdo.

Efeitos Colaterais

Reacdo comum (= 1/100 e < 1/10).

Reacdo incomum (= 1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara (= 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).
DistUrbios do metabolismo e nutricdo

Comum

Diminuicdo do apetite.

Disturbios psiquidtricos

Comuns

Iritabilidade, agressividade, inquietagdo, depressdo (depressdo preexistente pode ser desmacarada), toleréncia & droga
(especialmente durante o uso prolongado) e agitacdo.

Incomuns
Comportamento anormal, estado confusional, ansiedade, delirio, pesadelos e perda de libido (particularmente com altas doses
ou em tratamento prolongado e é reversivel).

Desconhecidas
Dependéncia (especialmente durante o uso prolongado), insdnia inicial, raiva, alucinacdo, distUrbio psicético, sono de md
qualidade e pensamento suicida.

Disturbios do sistema nervoso
Muito comum
Sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento e quando altas doses sdo utilizadas.

Comuns
Sedacdo, tontura, distUrbios de atengdo, fala lenta/disartria/disturbios da fala (particularmente com altas doses ou em fratamento
prolongado e sdo reversiveis), dor de cabeca, tremor e ataxia.

Incomuns
Embotamento afetivo, amnésia (pode estar associada com comportamento anormal), comprometimento da memaria e amnésia
anterégrada (na faixa de dose normal, mas especialmente em altas doses).

Desconhecidas
Disturbios cognitivos, estados alterados de consciéncia (particularmente em pacientes idosos, pode estar combinado com
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