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COMPOSITION:Readcarefullytheenclosed
-Clonazepam...........................1mgfnsertEelerenee
-Excipientsq.s..................onetabletStoreattemperaturebelow30°C.
 

Indications,administrationand

dosage,contraindications,wamings
andprecautions,sideeffects,
interactions:Seetheinsert,

 

OPVPHARMACEUTICALJOINTSTOCKCO.

Lot27,3A,BienHoaIndustrialZoneIL,

DongNai,Vietnam

 

Keepoutofreachofchildren.
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Rx Thuéc ban theo don

 

ALZOCALM
‘2 Clonazepam
(i6 Vién nén
*

THANH PHAN Js

ALZOCALM 0,5: Mỗi Viễniền chữa" “
Hoat chat: Clonazepam........ .....-Ú,3 IE.
Tá duoc: Docusat natri, tinh bot ng6, lactose monohydrat, povidon, cellulose vi tinh thé, talc, magnesi

Stearat.

ALZOCALM 1,0: Mỗi viên nén chứa
Hoạt chat: Clonazepam............... 1,0 mg.
Tá được: Docusat natri, tinh bột ngô, lactose monohydrat, povidon, cellulose vi tinh thé, talc, magnesi
stearat, oxyd sat do.

ALZOCALM 2,0: Mỗi viên nén chứa
Hoạt chát: Clonazepam...............2,0 mg.

Ta được: Docusat natri, tinh b6t ngé, lactose monohyadrat, povidon, cellulosevi tinh thé, talc, magnesi

stearat, oxyd sắt đỏ, oxyd sắt vàng.

DƯỢC LỰC HỌC: Uy
Clonazepam 1a mét dẫn xuất benzodiazepin có cấu trúc hóa học tương tự diazepam, có tác dụng
mạnh chống co giật. Clonazepam có liên quan đến khả năng tăng cường tác dụng của acid gamma
aminobutyric (GABA), la chat dan truyền thần kinh ức chế chủ yếu của hệ thần kinh trung ương.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Clonazepam được hấp thụ nhanh sau liều uống với khả dụng sinh học khoảng 90%. Nồng độ đỉnh

trong huyết tương đạt được sau khi uống I đến 4 giờ. Clonazepam được chuyền hóa nhiều ở gan,

chất chuyển hóa chính là 7-aminoclonazepam, không có hoạt tính. Nó được bài tiết chủ yếu qua
nước tiêu dưới dạng các chất chuyên hóa tự do hoặc dạng liên hợp. Clonazepam liên kết khoảng

86% + 0,5% với protein huyết tương. Thời gian bán hủy khoảng 30 đến 40 giờ. Clonazepam đi qua

nhau thai và được phân phối vào sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH:
Bệnh động kinh: ALZOCALM được chỉ định điều trị mọi thể động kinh và co giật nhất là đối với
động kinh cơn nhỏ điển hình hoặc không điển hình.

Chứng hoảng sợ: ALZOCALM được chỉ định điều trị các chứng hoảng sợ, kèm hoặc không kèm

theo chứng sợ chỗ đông người và chứng sợ khoảng rộng.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Bệnh động kinh:

Người lớn:
Liêu khởi đầu là I mg (0,5 mg ở người cao tuổi ), không được dùng quá 1,5 mg/ngày, chia làm 3

lần. Liều có thể được tăng thêm từ 0,5 dén | mg môi 3 ngày cho đến khi cơn động kinh đã được

kiểm soát hoặc khi tác dụng không mong muốn xuất hiện ngăn cản việc gia tăng liều. Liều duy trì

vào khoảng 4 -- 8 mg/ngay, chia làm 3 lần tùy theo đáp ứng của từng người bệnh. Liều tối đa hằng

ngày là 20 mg.
Trẻ còn bú và trẻ em (dưới 10 tuôi hoặc 30 kg cân nặng):

Liều khởi đầu là 0,01 - 0,03 mg/kg/ngay, chia làm ba lần. Mỗi 3 ngày, có thể tăng thêm liều dùng

không quá 0,25— 0,50 mg/ngày cho tới liều duy trì 0,1— 0,2 mg/kg/ngay, chia làm 3 lần. Liều tối đa

là 0,2 mg/kg/ngày.
Chứng hoảngsợ:

Người lớn: Liều bắt đầu là 0,25 mg mỗi lần, hai lần trong ngày. Đối với phần lớn người bệnh, liều

có thể tăng đến | mg/ngay, sau 3 ngày. Khi ngừng điều trị phải giảm từ từ, ctr 3 ngaygiam 0.125 mg

cho tới khi dừng hăn.
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Trẻ còn bú và trề em: Chưa có kinh nghiệm sử dụng lâm sàng clonazepam trong điều trị chứng

hoảng sợ với người bệnh dưới I§ tuôi.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Bệnh nhân được biết quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
- Bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với các thuốc nhóm benzodiazepin.

- Bệnh nhân có bệnh gan, bệnh tăng nhãn áp cấp góc đóng.

LUU Y VA THAN TRONG:
- _ Bệnh nhân có bệnh tăng nhãn áp góc mở đang được điều trị.

- _ Bệnh nhân có bệnh phổi hoặc suy chức năng thận.

- _ Ngừng clonazepam đột ngột, đặc biệt ở người bệnh đang điều trị clonazepam dài hạn liều cao có

thể gây tình trạng động kinh. Do đó, việc ngừng clonazepam phải được tiến hành từng bước và

đồng thời có thể chỉ định một thuốc chống co giật khác thay thế.
- Dung clonazepam dai ngay dẫn đến lệ thuộc thuốc. Triệu chứng cai thuốc (co giật, loạn thần. ảo

giác, rôi loạn hành vi, run, co cứng cơ và bụng) xảy ra sau khi đột ngột ngừng sử dụng

clonazepam. Triệu chứng cai thuốc nặng thường chỉ thấy ở người bệnh dùng thuốc quá mức với

thời gian kéo dài. Ở những người bệnh dùng clonazepam với liều điều trị liên tục trong nhiễu

tháng thì khi đột ngột ngừng thuốc. triệu chứng cai thuốc thường xảy ra nhẹ hơn (bồn chỗn, mất

ngủ). Do đó sau khi dùng thuốc điều trị dài ngày thì không nên ngừng thuốc đột ngột mà phải
ngừng thuộc từ từ I

-_ Khi dùng thuốc cho những người bệnh có những thể động kinh kết hợp thì clonazepam có thể

làm gia tăng tần suất xuất hiện hoặc thúc đây khởi phát các cơn co cứng co giật toàn thê. Trong

trường hợp này, cần sử dụng thêm các thuốc chống co giật khác hoặc tăng liều lượng thuốc. Sử

dụng đồng thời cả hai thuốc acid valproic và clonazepam có thé làm xuất hiện cơn vắng ý thức.
- Phụ nữ có thai và cho con bú: Clonazepam không được dùng cho phụ nữ mang thai. trong

trường hợp nếu cần thiết phải dùng trong thời kỳ mang thai hoặc người bệnh bắt đầu mang thai

trong khi dùng thuốc phải thông báo cho người bệnh biết về mối nguy cơ đị dạng tới bào thai.

Những người mẹ đang dùng clonazepam thì không được cho con bú.

-_ Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Dùng thận trọng khi lái xe hoặc vận

hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuong gap,ADR > 1/100:
Buồn ngủ, rối loạn điều phối, rối loạn hành vi, lú lẫn, giảm khả năng trí tuệ, táo bón, đau bụng,
thống kinh (nữ).

It gap, 1/1000 < ADR <1/100:
Tăng cân, phù nề, nhức nửađầu, di cảm, run, mắt ngủ, lo lắng, bị kích thích, ác mộng, khó chịu

vùng bụng, viêm da day — ruột, rồi loạn tiêu hóa, tăng tiết nước bọt, tăng tiết phế quản, đau ngực.

 

đánh trông ngực, đau lưng, đau khớp, rồi loạn kinh nguyệt và đau ngực (nữ), giám phóng tỉnh và NGT\

giảm tình dục (nam). PHA}

Hiém gap, ADR < 1/1000: - PHA

Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiêu cầu, suy hô hấp. Py

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. : <Ế

 

  
   

 

  

 

TƯƠNG TÁC THUỐC: ee
- Phenytoin, phenobarbital cé thé làm tăng chuyên hóa của clonazepam và làm giảm nông độ thuôc X

trong huyết tương. HÀ

- Tác dụng ức chế thần kinh trung ương của clonazepam có thể được tăng lên khi sử dụng rượu.. ix

thuốc gây mê, thuốc ngủ, thuốc giải lo âu, thuốc chống loạn thần, thuốc ức chế men monoamin “9

oxidase (IMAO) và các thuốc chống co giật khác.

- Tuy chưa có nghiên cứu lâm sàng, nhưng dựa trên mối liên quan của cytochrom Paso 3A. với

chuyển hóa clonazepam, các thuốc ức chế hệ thống men này, đặc biệt các thuốc chống nắm loại

uống phải được dùng thận trọng cho người bệnh đang dùng clonazepam.
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- Clonazepam không làm thay đổi dược động học của các thuốc phenytoin, carbamazepin hoặc
phenobarbital.

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Triệu chứng: Ngủ gà, lú lẫn, hôn mê, giảm phản xạ. \⁄
Cách xử trí:

Theo dõi hô hấp, mạch và huyết áp, các biện pháp hỗ trợ và rửa dạ dày ngay.Truyền dịch tĩnh mạch

nên được thực hiện và bảo đảm thông khí tốt. Trường hợp hạ huyết áp thì dùng thuốc levarterenol.

Flumazenil là một thuốc đối kháng đặc hiệu với thụ thể của benzodiazepin, dùng để thanh giải tác

dụng an thần của các thuốc benzodiazepin và có thể sử dụng trong trường hợp dùng benzodiazepin

quá liều. Cần cảnh giác khi dùng flumazenil vì có nguy cơ gây cơn động kinh, đặc biệt ở những

người bệnh đã dùng dài ngày các thuốc benzodiazepin.

TRÌNH BÀY:

ALZOCALM 0,5
Hộp I0 vỉ x 10 viên nén.

Chai 100 viên nén.

ALZOCALM 1,0
Hộp 10 vỉ x I0 viên nén.
Chai 100 viên nén.

ALZOCALM 2,0
Hop 10 vi x 10 viên nén.

Chai 100 vién nén.

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

NGÀY XET LAI TO HUONG DAN SU DUNG: ...

DE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SI.

Nhà sản xuất:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV
Lô 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hoa II, Tinh Dong Nai. #

DT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088 s
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