Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Clonaze pam Vital Pharma Nordic 1 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
klonatsepaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tai lapsesi saa timén Lilikkeen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clonazepam Vital Pharma Nordic on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmistetta
Miten Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Clonaze pam Vital Pharma Nordic on ja mihin sita kiyte tiiin

Clonazepam Vital Pharma Nordic siséltdad vaikuttavana aineena klonatsepaamia, joka kuuluu
bentsodiatsepiineiksi kutsuttuun lidkeaineryhméédn. Nailld lddkeaineilla on kouristuksia estidvii ja
vahentdvid sekd rentouttavia vaikutuksia.

Ladkettd kiytetdédn epilepsian erilaisten muotojen, mm. epileptisten sarjakohtausten, hoitoon aikuisille
ja vahintdén 12 vuoden ikdisille nuorille.

Klonatsepaami, jota Clonazepam Vital Pharma Nordic sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Clonaze pam Vital Pharma Nordic -valmis te tta

Ali kiiyti Clonaze pam Vital Pharma Nordic -valmiste tta

- jos olet allerginen klonatsepaamille, mille tahansa muulle bentsodiatsepimnille (kuten diatsepaamille
tai nitratsepaamille) tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikeita hengitysongelmia, silli timai lddke voi pahentaa hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

- jos sinulla on ladke-, huume- tai alkoholiriippuvuus

- alle 12 vuoden ikéisille lapsille

Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmistetta ei pidd antaa koomassa oleville potilaille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Clonazepam Vital Pharma Nordic -

valmistetta

- jos sinulla on joskus ollut masennus tai olet yrittdnyt vahingoittaa itseési tai tappaa itsesi

- jos olet raskaana, imetét tai epdilet olevasi raskaana (ks. kohta Raskaus ja imetys)

- jos sinulla on joskus ollut huume- tai alkoholiongelma tai olet nauttinut alkoholia, huumeita tai
ladkkeitd juuri ennen tdmén lidkkeen saamista

- jos sinulla on lievid tai keskivaikeita maksavaivoja



- jos sinulla on keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengitysongelmia, silld tdma lidke voi pahentaa
hengitysvaikeuksia. Annostasi sdddetdan keuhkosairautesi mukaan.

- jos sinulla on heikko, epidvakaa tai hutera olo, silli tdméi lddkevalmiste vaikuttaa
keskushermostoon

- jos sinulla on harvinainen perinndllinen verisairaus nimeltdén porfyria

- jos olet idkas, silld sinulla on kohonnut haittavaikutusten riski

- jos sinulla on vaikeaa lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

- jos sinulla on vieroitusoireita.

Anterogradinen muistinmenetystd eli kyvyttomyyttd muistaa uusia asioita voi ilmetd bentsodiatsepiinien
kayton yhteydessé hoitoannoksilla, ja suuremmilla annoksilla riski kohoaa.

Bentsodiatsepiinihoidon aikana on raportoitu paradoksaalisista reaktioista, kuten levottomuudesta,
kiihtyneisyydestd, artyisyydestd, aggressiivisuudesta, ahdistuksesta, harhaluuloista, vihaisuudesta,
painajaisista, aistiharhoista, psykoosista, epdasiallisesta kdytoksesti ja muista kdytoshairidista.
Paradoksaaliset reaktiot voivat olla bentsodiatsepiinien lddkeryhmédan Littyvd vaikutus. Jos niitd
ilmenee tdmin lidkehoidon aikana, on harkittava hoidon asteittaista keskeyttdmisté. Paradoksaaliset
reaktiot ovat yleisempid lapsilla ja iakkailld.

Lapset
Tati ladkevalmistetta ei saa kiyttdd alle 12 vuoden ikéisille lapsille.

Muut léike valmis teet ja Clonaze pam Vital Pharma Nordic

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Jos olet epdvarma, voiko jokin kidytossisioleva lddke vaikuttaa Clonazepam Vital
Pharma Nordic -valmisteen kayttoon, keskustele ladkarin kanssa.

Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmisteen vaikutuksia voivat voimistaa mm. seuraavat lidkkeet:

- epilepsian hoitoon kaytetyt epilepsialidkkeet, esim. fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini,
lamotrigiini ja valproaatti

- mikikuisma (kdytetdén lievin masennuksen ja lievin ahdistuksen hoitoon)

- poissaolokohtausten hoitoon kiytetyt lddkkeet (valproiinihappo)

- laddkkeet, jotka aiheuttavat uneliaisuutta (keskushermostoa lamaavat aineet)

- opioidit (vahvat kipulddkkeet, korvaushoitoon kiytetyt ladkkeet ja jotkin yskidnlddkkeet), silld ne
voivat lisitd vaikeiden haittavaikutusten riskid.

Jos Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmiste yhdistetdén jonkin edelld mainitun lddkkeen kanssa,
yleensd on tarpeen sddtda annostusta, jotta lidkkeille saadaan ihanteellinen teho.

Clonazepam Vital Pharma Nordic ja alkoholi
Al juo alkoholia tdmén lidkkeen kidyton aikana. Se voi tehdi sinusta hyvin uneliaan ja aiheuttaa
ongelmia hengityksen kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen antamista.

Raskaus
Koska tdmén lddkkeen ainesosat lipdisevit istukan, on olemassa riski, ettd se voi vaikuttaa sikioon.
Siksi ladkettd tulee kayttdd varoen raskauden aikana.

Imetys
Klonatsepaami siirtyy rintamaitoon ja on olemassa riski, etté se vaikuttaa lapseen. Sen vuoksi imetys
tulee keskeyttdd tdmén lidkkeen kdyton ajaksi.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamai ladke vaikuttaa kykyysi ajaa, kdyttdd koneita ja tehdé tarkkaavaisuutta vaativia asioita, silld se
hidastaa reaktionopeuttasi. Sen vuoksi ajamista tulee vilttdd timéin lddkkeen saamisen jilkeen,
erityisesti ensimmaisind paivind hoidon jilkeen ennen kuin tiedit, miten lddke vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clonazepam Vital Pharma Nordic siséltii bentsyylialkoholia, etanolia ja propyleeniglykolia

Bentsyylialkoholi

Téamai ladke sisdltdd 31 mg bentsyylialkoholia per ampulli. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita. Kysy ladkériltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetét
tai jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld suuria maérid bentsyylialkoholia voi kertya
elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Etanoli
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 158 mg alkoholia (etanolia) per ampulli, joka vastaa 158 mg/ml.
Alkoholimiird yhdessé annoksessa titd lidkevalmistetta vastaa 4 ml:aa olutta tai 2 mlaa viinid.

Téamain lddkevalmisteen sisaltdmalld alkoholiméddralld eitodenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin.

Tamén lddkevalmisteen sisaltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytit muita ladkkeita.

Jos olet raskaana taiimetét, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kéyttoa.

Jos tdma lddkevalmiste annetaan hitaasti kahden tunnin kuluessa, alkoholin vaikutukset voivat olla
pienemmit.

Propyleeniglykoli
Tama ladkevalmiste sisdltdd 805 mg propyleeniglykolia per ampulli, joka vastaa 805 mg/ml.

Jos olet raskaana taiimetit, dld ota tatd lddkevalmistetta ilman lddkérin suositusta. Ladkarisi saattaa
seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun kaytat titd lidkevalmistetta.

Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, ald ota tita ladkettd ilman lddkérin suositusta. Ladkarisi
saattaa seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun kaytat titi lddkevalmistetta.

3. Miten Clonaze pam Vital Pharma Nordic -valmis te tta kiytetaéin

Annos on yksilollinen ja riippuu sinun tai lapsesi idsté ja siitd, kuinka hyvin lddke sinulla toimii. On
mahdollista, etté ladkari tai sairaanhoitaja laimentaa ladkevalmistetta natriumkloridilla (suolalla) ja/tai
glukoosilla ennen sen antamista sinulle, jotta saat tarvitsemasi annoksen. Lééke annetaan hitaasti
injektiona tai infuusiona (tippana) suoraan laskimoon. Lidke voidaan my0s antaa injektiona lLhakseen,
jos ladkéri katsoo sen tarpeelliseksi.



Jos kaytiit enemmséin Clonaze pam Vital Pharma Nordic -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Koska tdmé lidke annetaan sairaalassa, on epitodennikoisti, ettd sinulle annetaan vdéra annos. Jos
kuitenkin saat likaa tdtd lddkettd, sinulla voi ilmetéd oireita, kuten uneliaisuutta, koordinaatiokyvyn
menetystd, puhevaikeuksia, tahattomia silmén likkeitd, heijasteiden puutetta, hidastunutta hengitysti,
matalaa verenpainetta, hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta. Kerro heti laékérille tai sairaanhoitajalle,
jos uskot, ettd sinulle on annettu likaa ladketta.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmisteen kiyton

Jos hoito télld lddkkeelld lopetetaan dkillisesti, on olemassa riski, ettd lopettaminen saa aikaan
tajuttomuus-kouristuskohtauksia, epileptisen sarjakohtauksen tai vieroitusoireita. Vieroitusoireita ovat
mm. vapina, levottomuus, unihdiridt, ahdistus, padnsérky, keskittymisvaikeudet, hikoilu, lihas- ja
vatsakivut, sekavuus ja harvinaisissa tapauksissa sekavuustila ja kouristukset.

Hoitoa télld ladkkeelld eipidd lopettaa neuvottelematta lddkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys lidikériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista, mahdollisesti vakavista
haittavaikutuksista:

Harvinaiset (korkeintaan yhdelld henkil6lld tuhannesta):
- verenvuoto ihosta ja limakalvoista ja mustelmat johtuen verihiutaleiden vihdisyydestd veressa
(trombosytopenia)

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle yhdelld henkilolld 10 000:sta):

- vaikeat akuutit allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio), joiden oireita ovat mm. yleistynyt kutina
ja nokkosrokko, turvotus, hengityksen vinkuminen ja hengitysvaikeudet, pyortyminen ja/tai muut
allergiaoireet

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- epilepsia

- syddmen vajaatoiminta, ml. sydimenpyséhdys

- hengitysvaikeudet

- suonen tulehdus tai hyytymétukos (tromboosi)

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd yhdelld henkilolld 10:std):

- heikentynyt keskittymiskyky

- uneliaisuus

- viivdstyneet reaktiot

- heikko lihasjantevyys

- heitehuimaus

- uupumus (vdsymys, apaattisuus)

- lihasheikkous

- vaikeudet likekoordinaatiossa ja kdvelemisvaikeudet (ataksia)
- silmien nopeat tahattomat likkeet



Harvinaiset (korkeintaan yhdelld henkilolld tuhannesta):

- seksuaalinen haluttomuus

- padnsdrky

- pahoinvointi, yldvatsakipu

- nokkosihottuma, kutina, ithottuma, ohimeneva hiustenldhto, ihon pigmenttimuutokset
- kyvyttomyys pidittdd virtsaa (inkontinenssi)

- michen kyvyttomyys yllapitda erektiota (erektiohdirio)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- yliherkkyys

- tunne-eldmédn hiiriét, mielialan vaihtelu, sekavuus, suuntatajun menetys, masennus, paradoksaaliset
reaktiot lidkkeeseen (kyvyttomyys levita tai rentoutua, artyisyys, aggressiivisuus, hermostunut
jannittyneisyys, hermostuneisuus, epdystivillinen kaytos, ahdistus, unihdiridt, harhaluulot,
vihaisuus, painajaiset ja epitavalliset unet, aistiharha (hallusinaatio), epétavallinen tai d4rimméinen
aktiivisuus (hyperaktiivisuus), psykoosit, epdasiallinen kdytos ja muut kdyttdytymiseen liittyvét
haittavaikutukset)

- kyvyttdmyys siirtdd tietoa ldhimuistista pitkdkestoiseen muistiin ja muistinmenetys, jotka voivat
esiintyd epéasiallisen kdytoksen yhteydessi

- rilppuvuus ja vieroitusoireet

- kahtena ndkeminen

- puhevaikeudet (elimellinen puheen hiirid)

- kaatumis- ja murtumariski

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmis teen s ilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Séilytd alle 25 °C:ssa. Eisaa jaédtyd. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Stabiilius enintddn 2 tunnin ajan huoneenlimmossé (25 £ 2 °C) ja jadkaapissa (2—8 °C) on osoitettu
0,9-prosenttisella natriumkloridilla, 0,45-prosenttisella natriumkloridilla + 2,5-prosenttisella
glukoosilla, 5-prosenttisella glukoosilla ja 10-prosenttisella glukoosilla laimennetulle suonensisdiselle
infuusiolle.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda valittomasti laimentamisen jilkeen.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Clonaze pam Vital Pharma Nordic sisltia

- Vaikuttava aine on klonatsepaami.
Yksimillilitra Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmistetta (yksi ampulli) siséltid 1 mg
klonatsepaamia.

- Muut aineet ovat vedeton etanoli, bentsyylialkoholi, vidkeva etikkahappo, propyleeniglykoli.

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Viriton tai hiukan kellertdvin vihertdvé liuos.

10 véritontd, IApindkyvdd borosilikaattilasiampullia on pakattu pahvikoteloon. Ampullit on pakattu
kahteen muovilevyyn ennen pahvikoteloon pakkaamista.

Myyntiluvan haltija
Vital Pharma Nordic ApS
Frederiksgade 11, st. th.
1265 Kddpenhamina K
Tanska

Valmis taja

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.01.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Lue tdydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta.

Hidas laskimonsisdinen injektio

Hidasta laskimonsisdistd injektiota tulee kdyttdd akuuttin hoitoon, ei pitkdaikaisessa hoidossa.
Yhdestd 1 mg vaikuttavaa aietta siséltdvastd ampullista valmistetun liuoksen voi kiyttda vasta sen
jalkeen, kun se on laimennettu 1,0 mllla injektionesteisiin kdytettdvéa vettd injektiokohdan paikallisen
arsytyksen ehkdisemiseksi. Injektioneste liuosta varten tulee saattaa kiyttokuntoon juuri ennen
kayttoa.

Laskimonsisdinen injektio tulee antaa hitaasti, ja samalla on tarkkailtava jatkuvasti EEG:itd, hengitysta
ja verenpainetta.

Laskimonsisdinen infuusio

Infuusioliuosta tulee kéyttia pitkdkestoisessa hoidossa, ja se tulee saattaa kdyttdkuntoon juuri ennen
kayttod. Se tulee antaa hitaasti, ja samalla on tarkkailtava jatkuvasti EEG:td, hengitysti ja
verenpainetta.

Lihaksensisdinen injektio

Lihaksensisdistd antoreittid tulee kdyttd4 sen hitaan imeytymisnopeuden vuoksi vain poikkeustapauksissa,
joissa laskimonsisdinen anto ei ole mahdollista. Valmistetta ei pidd laimentaa lihaksensisdistd injektiota
varten, silld tdlléin anto on kivuliaampi.

Laimennus ja s tabiilius

Laimennettu laskimonsisdinen infuusio on osoitettu stabiiliksi enintdén 2 tunnin ajan huoneenlimmdossé (25
+ 2°C) ja jadkaapissa (2 — 8°C), kun se on laimennettu seuraavilla:

0,9-prosenttinen NaCl

0,45-prosenttinen NaCl+ 2,5-prosenttinen glukoosi

S-prosenttinen glukoosi

10-prosenttinen glukoosi

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kiyttda valittomasti laimentamisen jilkeen.

Clonazepam Vital Pharma Nordic -valmisteen injektio- ja infuusioliuosten mahdollisilla
varinmuutoksilla ei ole vaikutusta valmisteen aktiivisuuteen tai ominaisuuksiin.

PVC:std valmistettujen infuusionestepakkausten ja infuusiotarvikkeiden kdyttod eisuositella timén
ladkevalmisteen liuosten kdyttokuntoon saattamiseen, koska se johtaa klonatsepaamin maarin
huomattavaan vihenemiseen sdilytyksen aikana. Jos lidkevalmiste laimennetaan 0,9-prosenttisessa
NaCl-liuoksessa, 0,45-prosenttisessa NaCl- + 2,5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa, 5-prosenttisessa
glukoosiliuoksessa tai 10-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ja sitd sdilytetdédn huoneenlimmdssa (25
+ 2 °C) PVCitia sisiltdvissd pakkauksissa, valmiste tulee kdyttdéd 1 tunnin kuluessa, koska vaikuttava
aine kiinnittyy PVC-muovin pintaan.

Yhteens opimattomuudet
Clonazepam Vital Pharma Nordic-infuusioita ei saa saattaa kdyttokuntoon
natriumbikarbonaattiliuoksella.

Al siilytd liuosta PVC-pusseissa, silli klonatsepaami imeytyy PVC-muoviin, miki johtaa
klonatsepaamin pitoisuuden pienentymiseen jopa 50 prosentilla, erityisesti silloin kun
kayttokuntoon saatettua liuosta séilytetddn pusseissa 24 tunnin ajan tai pidempadn laimpimassi
ympdristossd, tai kun kédytetdédn pitkid letkustoja tai valmiste annetaan hitaana infuusiona. PVC-
muovia sisdltdvid pusseja ja infuusiotarvikkeita tulee vilttda, kun klonatsepaami annetaan
infuusiona. Kun klonatsepaamia annetaan infuusiona, on noudatettava varovaisuutta PVC:sti
valmistettujen ja PVCiti sisdltiméttomien pussien ja infuusiotarvikkeiden vililli vaihdettaessa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Clonaze pam Vital Pharma Nordic 1 mg/ml koncentrat till inje ktions-/infusionsvétska, 16sning
klonazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn fir detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara bipacksedeln, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacks edel innehéller information om foljande :

Vad Clonazepam Vital Pharma Nordic dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Clonazepam Vital Pharma Nordic
Hur du anviander Clonazepam Vital Pharma Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Clonazepam Vital Pharma Nordic ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1. Vad Clonazepam Vital Pharma Nordic dr och vad det anviinds for

Clonazepam Vital Pharma Nordic innehéller den aktiva substansen klonazepam, som tillhér
lakemedelsgruppen bensodiazepiner. Dessa likemedel har krampldsande och avslappnande effekter.

Lakemedlet anvéinds for olika former av epilepsi, inklusive status epilepticus, hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder. Clonazepam Vital Pharma Nordic kan ocksa vara godként for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i1 denna information. Friga din likare, apotekspersonalen eller annan
hélso- och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor, och folj alltid deras anvisningar.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Clonaze pam Vital Pharma Nordic

Anvind inte Clonaze pam Vital Pharma Nordic

- om du &r allergisk mot klonazepam, nadgon annat bensodiazepin (t.ex. diazepam eller
nitrazepam) eller nigot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har allvarliga andningssvarigheter eftersom detta likemedel kan forvérra
andningssvarigheter

- om du har allvarliga problem med levern

- om du har problem med missbruk av likemedel, droger eller alkohol

- till barn under 12 &rs alder.

Clonazepam Vital Pharma Nordic ska inte ges till patienter i koma.

Varningar och forsiktighet

Tala med en ldkare eller sjukskdterska innan du far Clonazepam Vital Pharma Nordic om du

- ndgonsin har varit deprimerad eller har forsokt att begé sjalvmord

- ar gravid, ammar eller tror att du kan vara gravid (se avsnittet Graviditet och amning)

- ndgonsin har haft problem med alkohol eller droger eller om du har intagit alkohol eller droger
strax innan du far detta likemedel

- har lindriga eller mattliga leverproblem

- har en lungsjukdom som orsakar problem med andningen eftersom detta likemedel kan forvérra
andningsproblem; dosen anpassas isa fall till dina andningsproblem

- kénner dig svag, ostadig eller darrig, eftersom detta likemedel paverkar centrala nervsystemet
(CNYS)



- har den sillsynta arftliga blodsjukdomen porfyri

- dr dldre, eftersom du da 16per storre risk att drabbas av biverkningar
- har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- har abstinenssymtom.

Anterograd amnesi kan forekomma vid anvéndning av bensodiazepiner i terapeutiska doser, och risken 6kar
med okande doser.

Under behandling med bensodiazepiner har vissa psykiska biverkningar (s.k. paradoxala reaktioner)
som rastloshet, upprordhet, irritabilitet, aggression, angest, vanforestillningar, ilska, mardrommar,
hallucinationer, psykos, oldmpligt beteende och andra beteendestérningar rapporterats. Paradoxala
reaktioner kan vara en klasseffekt av bensodiazepiner. Om detta intréffar under behandling med detta
lakemedel ska gradvis utséttning av behandlingen Gvervigas. Paradoxala reaktioner dr vanligare hos
barn och dldre.

Barn
Detta likemedel far inte anvindas till barn under 12 ars alder.

Andra likemedel och Clonaze pam Vital Pharma Nordic

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta andra
lakemedel. Om du &r osdker p4 om nagot likemedel som du tar kan paverka anvindningen av
Clonazepam Vital Pharma Nordic ska du tala med en likare.

Effekterna av Clonazepam Vital Pharma Nordic kan forstirkas av likemedel, déribland

- antiepileptiska likemedel for behandling av epilepsi, t.ex. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin,
lamotrigin och valproat

- johannesdrt (anvdnds mot litt nedstimdhet och lindrig oro)

- lakemedel som anvinds for att behandla absenser (valproinsyra)

- lakemedel som orsakar désighet och sémnighet (CNS-depressiva medel)

- opioider (starka smartstillande medel, likemedel for ersattningsbehandling vid opioidberoende
och vissa hostmediciner) eftersom de kan oka risken for allvarliga biverkningar.

Om Clonazepam Vital Pharma Nordic kombineras med nagot av dessa likemedel maste doseringen
vanligtvis justeras for att uppnd optimal effekt av likemedlen.

Clonazepam Vital Pharma Nordic och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta likemedel. Det kan gora dig mycket soémnig och orsaka
andningsproblem.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Eftersom innehéllsdmnena i detta likemedel passerar moderkakan (placenta) finns det en risk att
barnet paverkas av likemedlet. Dérfor ska detta likemedel anvindas med forsiktighet under graviditet.

Amning
Klonazepam passerar over till brostmjolk och det finns en risk att barnet paverkas. Amning ska déarfor
avbrytas under behandling med detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel paverkar formagan att framfora fordon, anvinda maskiner eller andra aktiviteter som
kraver skirpt uppmérksamhet eftersom det kan forsdmra reaktionsformagan. Du ska dérfor undvika att
framfora fordon efter det att du har fatt detta likemedel, sérskilt under de forsta dagarna efter
behandlingen, innan du vet hur likemedlet paverkar dig,



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. Enav faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel, pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. En beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.

Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.

Diskutera med din likare eller apotekspersonalen om du &r oséker.

Clonaze pam Vital Pharma Nordic inne hiller bensylalkohol, etanol och propylenglykol

Bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 31 mg bensylalkohol i varje ampull. Bensylalkohol kan orsaka allergiska

reaktioner. Om du dr gravid eller ammar ska du radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel. Orsaken ér att stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Etanol
Detta lakemedel innehaller 158 mg alkohol (etanol) i varje ampull, vilket motsvarar 158 mg/ml.
Maingden i en dos av likemedlet motsvarar 4 ml 6l eller 2 ml vin.

Mingden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likaren eller
apotekspersonalen om du tar andra likemedel.

Om du ér gravid eller ammar ska du radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol ska du radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anviander detta likemedel.

Om likemedlet ges langsamt dver 2 timmar kan effekterna av alkohol minskas.

Propylenglykol
Detta likemedel innehéller 805 mg propylenglykol i varje ampull, vilket motsvarar 805 mg/ml.

Om du ér gravid eller ammar ska du inte anvénda likemedlet annat dn pa ldkares rekommendation.
Likaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion ska du inte anvand lakemedlet annat dn pa
likares rekommendation. Lékaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

3. Hur du anvinder Clonaze pam Vital Pharma Nordic

Dosen dr individuell och beror pa din eller ditt barns alder och hur likemedlet fungerar for dig.
Likaren eller sjukskoéterskan kan spdda likemedlet med natriumklorid (salt) och/eller glukos mnnan det
ges till dig, sa att du kan fa den dos du behéver. Lakemedlet kommer att injiceras/infunderas (via
dropp) langsamt direkt i en ven. Likemedlet kan ocksa injiceras i en muskel om likaren anser att det
ar nodvandigt.

Om du har anvint for stor méangd av Clonaze pam Vital Pharma Nordic

Eftersom detta likemedel ges pé sjukhus &r det inte troligt att fel dos ges. Om du emellertid far for stor
méngd likemedel kan du drabbas av symtom som désighet, forlorad koordinationsféorméga,
talsvarigheter, ofrivilliga O6gonrorelser, frAnvaro av reflexer, ldngsammare andning, lagt blodtryck,
andningssvarigheter eller medvetsloshet. Tala omedelbart om for likaren eller sjukskoterskan om du
tror att du har fatt for mycket.



Om du har fatt i dig for stor mdngd Clonazepam Vital Pharma Nordic, eller om t.ex. ett barn har
fatt i sig ldkemedlet av misstag, ska du kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du slutar att fi Clonaze pam Vital Pharma Nordic

Om behandling med detta likemedel avslutas plotsligt finns det en risk for provokation av tonisk-
kloniska anfall, status epilepticus eller abstinenssymtom. Abstinenssymtom inkluderar darrningar,
rastloshet, somnstorningar, angest, huvudvérk, koncentrationssvérigheter, svettningar, muskel- och
buksmiértor, forvirring och isdllsynta fall delirum och kramper.

Behandling med detta likemedel ska endast avbrytas i samrdd med lékare.

Om du har ytterligare fragor om likemedlet ska du kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart liikare om du fir nigon av foljande potentiellt allvarliga biverkningar:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- blodning fran huden och slemhinnorna samt bldiméarken pa grund av lag niva av blodplittar i
blodet (trombocytopeni).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- svara akuta allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) med symtom som generaliserad klada
och nisselutslag, svullnad, vdsande andning och andningssvarigheter, svimning och/eller andra
allergisymtom.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- epilepsi

- hjartsvikt inklusive hjartstillestand

- andningssvarigheter

- veninflammation eller trombos.

Ovriga biverkningar:

Vanllga (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvindare):
nedsatt koncentrationsformaga

- somnighet

- langsamma reaktioner

- minskad styrka i musklerna

- yrsel

- utmattning (trétthet, apati)

- muskelsvaghet

- problem med koordinationen av rérelser och géng (ataxi)

- snabba ofrivilliga Ogonrorelser.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
rubbning av sexualdriften
- huvudvérk
- illamaende, smérta i ovre delen av buken
- ndsselutslag, klada, utslag, tillfélligt haravfall, pigmenteringsforandringar
- oférméga att behélla urin (inkontinens)
- oformaga hos mén att bibehalla erektion (erektil dysfunktion).



- Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):6verkanslighet

- emotionella rubbningar, humorféréndringar, forvirring, desorientering, depression, paradoxala
reaktioner pé ett likemedel (oforméga att vila eller koppla av, irritation, aggressivitet, nervos
upphetsning, nervositet, fientligt beteende, dngest, sémnstérningar, vanforestillningar, ilska,
mardrommar och onormala drémmar, fornimmelse av nigot som inte finns (hallucinationer),
tillstdnd med abnorm eller extrem aktivitet (Gveraktivitet), psykoser, oldmpligt beteende och
andra beteendeméssiga biverkningar

- oformaga att overfora information fran korttidsminnet till lAngtidsminnet och amnesi som kan
vara forenad med oldmpligt beteende

- beroende och abstinenssymtom

- dubbelseende

- talsvarigheter (organisk talstorning)

- risk for fall och fraktur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

Webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Likemedlens biverkningsregister

PL 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet

5. Hur Clonazepam Vital Pharma Nordic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP och pa ampullen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Féar inte frysas. Forvara ampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Stabilitet iupp till 2 timmar vid rumstemperatur (25 + 2 °C) och i kylskap (2-8 °C) har dokumenterats
for intravends infusion spadd i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid + 25
mg/ml (2,5 %) glukos, 50 mg/ml (5 %) glukos och 100 mg/ml (10 %) glukos.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart efter spadning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér klonazepam.
Varje ml av Clonazepam Vital Pharma Nordic (en ampull) innehéller 1 mg klonazepam.
- Ovriga innehallsimnen ir vattenftri etanol, bensylalkohol, koncentrerad #ttiksyra,
propylenglykol.


http://www.fimea.fi/

Clonaze pam Vital Pharma Nordic och forpackningens utseende

En farglos eller svagt gulgron 16sning.

10 ampuller av farglost genomskinligt borosilikatglas ar forpackade i en kartong. Ampullerna
forpackas i tva plasttrag innan de placeras i kartongen.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Vital Pharma Nordic ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kopenhamn K

Danmark

Tillverkare
NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 13.01.2023



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal:
Las produktresumén for fullstindig information.

Ldangsam intravends injektion

Langsam intravends injektion ska anvéindas for akut behandling, inte for ldngtidsbehandling.
Losningen ien ampull av produkten innehallande 1 mg aktiv substans ska endast anvidndas efter
spadning med 1,0 ml vatten for injektionsvétskor for att forhindra lokal irritation vid
jektionsstillet. Injektionsvitskan, Iosningen, ska beredas omedelbart fére administreringen.

Intravenos injektion ska administreras langsamt med kontinuerlig 6vervakning av EEG, andning
och blodtryck.

Intravends infusion

Infusionsvétskan, 16sningen, ska anvidndas for langtidsbehandling och beredas omedelbart fore
administrering. Infusionen ska administreras langsamt med kontinuerlig overvakning av EEG,
andning och blodtryck.

Intramuskuldr injektion

Intramuskulir (i.m.) administrering ska endast anvéndas i exceptionella fall, nér intravends
administrering ar omdjlig. Orsaken dr den langsamma absorptionshastigheten efter intramuskulir
(im.) administrering. Vid intramuskuldr injektion ska likemedlet inte spddas eftersom
administreringen da blir mer smértsam.

Spéadning och stabilite t

Stabilitet iupp till 2 timmar vid rumstemperatur (25 + 2 °C) och i kylskép (2—8 °C) har
dokumenterats for intravends infusion spadd i

9 mg/ml (0,9 %) NaCl

4,5 mg/ml (0,45 %) NaCl + 25 mg/ml (2,5 %) glukos

50 mg/ml (5 %) glukos

100 mg/ml (10 %) glukos.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart efter spadning.

Eventuella fordndringar av firgen pa 16sningar for injektion och intravends infusion av
produkten Clonazepam Vital Pharma Nordic har ingen effekt pa likemedlets aktivitet eller
egenskaper.

Anvéndning av forpackningar for infusionsvétskor och infusionsaggregat tillverkade av PVC for
beredning av 16sningar av detta likemedel rekommenderas inte pa grund av den betydande
minskningen av klonazepaminnehallet vid forvaring. Om likemedlet spads 1 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-Iosning, 4,5 mg/ml (0,45 %) NaCl-losning + 25 mg/ml (2,5 %) glukoslosning, 50 mg/ml
(5 %) glukoslosning och 100 mg/ml (10 %) glukoslosning, forvaras vid rumstemperatur

(25 + 2 °C) i forpackningar innehdllande PVC, ska det anvdndas inom 1 timme med tanke pa
forlusten av den aktiva substansen pa grund av sorption pa PVC.

Inkompatibilite ter
Bered inte infusioner av Clonazepam Vital Pharma Nordic med natriumbikarbonatlosning.

Forvara inte 16sningen i PVC-pésar eftersom den aktiva substansen klonazepam
absorberas av PVC, vilket leder till en minskning av klonazepamkoncentrationen med
upp till 50 %, sdrskilt om pasar med beredd 16sning forvaras i 24 timmar eller mer i varm
miljo, eller om langa slangset eller lingsam nfusionstakt anvénds. PVC-innehallande
pasar och infusionsaggregat ska undvikas vid infusion av klonazepam. Vid infusion av



klonazepam ska forsiktighet iakttas vid byte mellan PVC- och icke-PVC-innehéllande
pasar och infusionsaggregat.



