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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rivotril 0,5 mg
Rivotril 2 mg
tablety

Rivotril 2,5 mg/ml
peroralni kapky, roztok

Clonazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Rivotril a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rivotril uzivat
3. Jak se pripravek Rivotril uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Rivotril uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Rivotril a k ¢emu se pouZiva

Klonazepam patii do skupiny benzodiazepind, ma vyrazné protikiecové tcinky, t.j. zabranuje vzniku
zachvat(, kieci kosterniho svalstva a zmiriuje jiz vzniklé kiece.

Rivotril se pouziva k 1é¢bé epilepsie u dospélych i u déti, véetné kojenctl, a to zvlasté u zachvatl
absenci (petit mal) a u zachvatl tonicko-klonickych kieci.
Rivotril je také indikovan ke kratkodobé 1é¢bé panické poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Rivotril uzivat

Neuzivejte pripravek Rivotril

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6) anebo k jinym 1ékiim ze skupiny benzodiazepint;

- pti myasthenia gravis (nervosvalové onemocnéni vedouci ke svalové slabosti a unavitelnosti);

- pti zavazné dechové nedostatecnosti;

- jestliZe trpite zdvaznou jaterni nedostate¢nosti.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Rivotril se porad’te se svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Pro uzivani piipravku Rivotril v t€hotenstvi, v obdobi kojeni, u jedincti se zavislosti na alkoholu,
navykovych latkach nebo lécich musi existovat zvlast zavazné diivody. Rovnéz pro uzivani piipravku
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Rivotril pacienty trpicimi poruchami funkce jater nebo ledvin, svalovou slabosti s poruchou hybnosti a
rovnovahy provazené pocity nestability a roztiesenosti nebo dlouhodobymi dechovymi obtiZemi musi
existovat zavazné divody.

Pacienty s anamnézou deprese a/nebo sebevrazedného pokusu bude 1ékat peclivé sledovat.

U kojencii a malych déti mize pripravek Rivotril zptsobit zvySeni produkce slin a bronchialniho
sekretu. Proto je tfeba vénovat zvlastni pozornost zachovani prichodnosti dychacich cest.

Uzivani benzodiazepinti mtize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto latkach. Riziko
zavislosti vzrista s davkou a trvanim 1éceni. Pokud se rozvine fyzickd zavislost, je ndhlé ukonceni
1é¢by spojeno s abstinenénimi ptiznaky. ProtoZe riziko abstinen¢nich piiznakii je vétsi po nahlém
preruseni 1écby, méla by byt 1écba ukoncena postupnym snizovanim denni davky.

Sebevrazedné myslenky a chovani byly hlaSeny u malého poctu pacienti 1éCenych antiepileptiky
v riiznych indikacich. Pokud se u Vés tyto mySlenky objevi, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Vzhledem k tomu, Ze samotny alkohol miize vyprovokovat epileptické zachvaty a to nezavisle na
terapii, nesmi pacienti s epilepsii za zddnych okolnosti konzumovat alkohol. V kombinaci

s ptipravkem Rivotril miize alkohol pozménit ucinek 1éku, snizit i€innost 1écby nebo vyvolat
necekané nezadouci ucinky.

Pacienty trpici vzacnym dédi¢nym onemocnénim krve nazyvanym “porfyrie” bude lékai peclivé
sledovat.

Nikdy nekapejte kapky z lahvicky ptimo do ust!

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rivotril

Utinky piipravku Rivotril a dalsich sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzidjem ovliviiovat.
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), které mozna budete uzivat nebo které podavate ditéti, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Pripravek Rivotril 1ze podavat s jednim nebo vice antiepileptickymi 1éky. VZdy je vSak potieba peclivé
zhodnotit odpoveéd’ na kombinovanou 1écbu, protoze vyskyt nezadoucich ucinkd, jako jsou utlum a
apatie, je pifi kombinované 1é¢bé mnohem pravdépodobnéjsi. Kombinace klonazepamu s kyselinou
valproovou miize obc¢as vyvolat epilepticky zachvat typu petit mal.

Nékteré 1éky podavané spolecné s pripravkem Rivotril mohou snizovat nebo zvySovat jeho tcinek.
Patii mezi né¢: antikonvulzivni (antiepileptické) léky, napt. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin a
valproat, Iéky na spani, psychoaktivni latky, nékteré 1éky proti bolesti, dale rifampicin (antibiotikum),
cimetidin (pouzivany k1é¢bé ZaludeCnich viedl) a dalsi. Je-li ptipravek Rivotril kombinovan
s nékterym z uvedenych 1éki, je obvykle potieba upravit davkovani k dosazeni optimalniho ucinku
1€k,

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Jestlize béhem uzivani pripravku Rivotril ot¢hotnite, oznamte to ihned svému 1ékati.

Pripravek Rivotril se nepodava kojicim Zenam. Pokud musi byt podan, je potieba kojeni ukoncit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

V zavislosti na Vasi individualni reakci mize ptipravek Rivotril neptiznivé ovlivnit Vasi schopnost
fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach apod. Tyto Cinnosti byste mél(a)
vykonavat pouze na zaklad¢ vyslovného souhlasu l¢kate!
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Pripravek Rivotril obsahuje laktosu, coZ je urcity typ cukru. Pokud Vam Vas lékar fekl, ze
nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Rivotril uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je urCen k peroralnimu podani (vnitfnimu uziti).
Nemérite svévolné davkovani uréené 1ékarem.

Davkovani u epilepsie

V zavislosti na individualni citlivosti na pfipravek Rivotril, povaze onemocnéni, véku a télesné
hmotnosti ur¢i lékat vhodnou davku. Zaciné se nizkou tvodni davkou, kterou 1ékat postupné zvysuje
do dosazeni zddaného ucinku. Doporucuje se proto do stanoveni kone¢né davky kojenctim a détem do
3 let véku podavat kapky, détem starSim 3 let podavat tablety s 0,5 mg 1é¢ivé latky.

Pro kojence a déti do 10 let (nebo do télesné hmotnosti 30 kg) je pocatecni davka 0,01-0,03 mg/kg/den
rozdélend do tii davek. Tato davka by neméla byt zvySovana o vice nez 0,25 az 0,5 mg kazdy tteti den,
dokud neni dosazeno denni udrzovaci davky, pramérn¢é 0,1 mg/kg télesné hmotnosti, nebo zvladnuti
zachvatil, nebo pokud nezadouci G¢inky nezamezi dal§$imu zvySovani. Denni maximalni davka u deti
je 0,2 mg/kg télesné hmotnosti a neméla by byt prekracovana.

Na zakladé stanoveného davkovani pro déti do 10 let (viz vyse) a davkovani pro dospélé (viz nize) se
pro déti od 10 do 16 let doporucuje nasledujici davkovani: pocateéni davka je 1 az 1,5 mg/den podana
rozdélené ve dvou az tiech davkach. Davku lze zvySovat kazdy tieti den o 0,25 az 0,5 mg, dokud neni
dosazeno individuélni udrzovaci davky (obvykle 3-6 mg/den).

Pocatecni davka pro dospélé by neméla prekrocit 1,5 mg/den podanych rozdélené ve dvou az tfech
davkéach. Davku lze zvySovat po 0,5 mg kazdy treti den, pokud bud’ nedojde k odpovidajicimu
zvladnuti zachvatl, nebo pokud nezddouci ucinky nezamezi dalSimu zvySovéani. Obvykle je
dostacujici udrzovaci davka 3 — 6 mg/den. Maximalni denni davka pro dospélé je 20 mg a neméla by
byt prekraCovana.

Pokud je to mozné, méla by byt denni davka rozdelena do tii stejnych davek. Pokud nejsou davky
stejné, méla by byt nejvetsi davka podana pred ulehnutim.

Tablety se zapijeji vodou nebo jinym nealkoholickym napojem.

Lécba ptipravkem Rivotril byva dlouhodoba a mtize trvat cely zivot.

Davkovani u panické poruchy

Dospeli: Pocatecni davka u dospélych s panickou poruchou je 0,25 mg dvakrat denné (0,5 mg/den). Po
tiech dnech je mozné prikrocit ke zvySeni davky na 0,5 mg dvakrat denné (1 mg/den). Dalsi davku lze
opét zvySovat v intervalu 3 dnd, dokud neni panicka porucha pod kontrolou nebo dokud dalsimu
zvySovani davky nezamezi vyskyt nezadoucich U€inkti. Obvykla udrzovaci dévka je 1 mg dvakrat denné
(2 mg/den). Maximalni davka je 2 mg dvakrat denné (4 mg/den), kterou lze predepsat jen ve vyjimecnych
ptipadech.

Jakmile je dosazeno stabilizovaného stavu, pacient mize byt pfeveden na lécbu jednou denné, obvykle se
ptipravek uziva pred spanim.

Trvani 1écby: V udrzovaci 1é€bé se doporucuje pokraCovat alespont 12-24 mésicd, v né€kterych
pripadech neni konec 1é€by omezen.

Po nejméné 1 roce 1éCby se 1ze pokusit o pozvolné vysazeni piipravku, piicemz stav pacienta musi byt
peclivé sledovan.

Lécba by m¢la byt ukoncena postupné, koncentrace piipravku by méla byt snizovana o 0,25 mg kazdé 3
dny, az do kompletniho vysazeni ptipravku.
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Deti:
Pfipravek Rivotril v této indikaci neni uren pro podavani détem, nebot’ u déti nebyla bezpecnost a
ucinnost piipravku Rivotril v 16€bé panické poruchy dosud studovana.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Rivotril, neZ jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte okamzité 1¢kafe nebo nejblizsi
nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Rivotril
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pti vynechani jedné davky uzijte v prislusSnou dobu (nebo podejte ditéti) normalni davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Rivotril

Domnivate-li se, ze ptipravek ptisobi pfilis slab& nebo silné€, porad’te se s [ékafem. Neprerusujte sam(a)
uzivani ptipravku ani jeho podavani ditéti. Pfi ndhlém vysazeni pfipravku Rivotril se mohou znovu
objevit kiece a pfipadné vyskytnout pfiznaky z vysazeni, k nimZz patfi neklid, uzkost, nespavost,
neschopnost soustfedéni, bolest hlavy a poceni. Tyto pfiznaky obvykle ¢asem vymizi. Je vSak mozné
se jim vyhnout pomalym postupnym snizovanim davky ptipravku Rivotril. Proto, chcete-li uzivani
pfipravku pferusit, porad’te se o tom s Iékafem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout pocity ospalosti nebo unavy, a to zvlasté na pocatku 1écby, dale pocit svalové
slabosti a obtize pfi chlzi, véetné padl a zlomenin. Zvysené riziko bylo hlaSeno u osob uzivajicich
soucasn¢ sedativa (pfipravky na zklidnéni) (véetné alkoholickych napoji) a u starSich osob. Mohou se
projevit i zmeény v chovani, zvlasté u déti, véetné vzruseni a podrazdénosti. Dale se mohou vyskytnout
i dechové obtize, neschopnost zadrzet mo¢, poruchy vidéni a koordinace. U kojencti a malych déti
muze dojit ke zvySenému slinéni a zvySeni sekrece v plicich, které mize vyvolat dechové obtize nebo
tézkou dusnost a kasel. VétSina téchto nezadoucich ucinki se vyskytuje prechodné a vymizi v pribéhu
1é¢by. Lze se jim vyhnout opatrnym pomalym zvySovanim davky pfipravku Rivotril. Piesto jejich
vyskyt a ptipadny vyskyt jinych neobvyklych reakci oznamte oSetiujicimu lékati.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v pfipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich uc€inkli mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rivotril uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za “Pouzitelné do:”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tablety: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Peroralni kapky, roztok: Uchovavejte pti teplot¢ do 30 °C. Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté
do 25 °C a spotiebujte do 20 dnd.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rivotril obsahuje

- Lécivou latkou je clonazepamum.

- Dal8imi slozkami jsou:

Rivotril 0,5 mg (tablety): Monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, piedbobtnaly Skrob bramborovy,
mastek, magnesium-stearat, cerveny oxid zelezity, zluty oxid zelezity.

Rivotril 2,0 mg (tablety): Bezvoda laktosa, pfedbobtnaly Skrob kukufi¢ny, mikrokrystalicka celulosa,
magnesium-stearat.

Rivotril 2,5 mg/ml (perordlni roztok, kapky): Dihydrat sodné soli sacharinu, broskvové aroma,
brilantni modf FCF (E133), kyselina octova 97%, propylenglykol.

Jedna kapka roztoku o objemu 0,04 ml obsahuje 0,1 mg clonazepamum a 1 ml roztoku obsahuje 25
kapek.

Jak pripravek Rivotril vypada a co obsahuje toto baleni

Rivotril 0,5 mg (tablety): hnéda lahvicka s plastikovym Sroubovacim uzaveérem, papirova krabicka
Velikost baleni: 50, 150 tablet x 0,5 mg.

Rivotril 2,0 mg (tablety): hnéda lahvicka s plastikovym Sroubovacim uzavérem, papirova krabicka
Velikost baleni: 30, 100 tablet x 2 mg.

Rivotril 2,5 mg/ml (perordlni roztok, kapky): hnéda lahvicka s kapaci vlozkou a plastikovym
uzaverem, papirova krabicka
Velikost baleni: 1 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Roche s.r.0.

Dukelskych hrdint 52

170 00 Praha 7
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.3.2015
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