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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rivotril
injek¢ni roztok
Clonazepamum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kaie nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rivotril pouzivat
3. Jak se pripravek Rivotril pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Rivotril uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Klonazepam patii do skupiny benzodiazepini, ma vyrazné protikieCové ucinky, t.j.
zabranuje vzniku zachvatd, kie¢i kosterniho svalstva a zmirnuje jiz vzniklé kiece.

Epilepsie

Status epilepticus, 1éCba vSech forem epilepsie u dospélych i u déti: zvlasté zachvaty typu
absenci (petit mal) véetné¢ atypickych absenci (Lennoxtv-Gastautiiv syndrom), dale primarni
nebo generalizované tonicko-klonické zachvaty (grand mal), jednoduché a komplexni
parcialni (fokalni) zachvaty, myoklonické zachvaty a atonické zachvaty (drop syndrom),
epilepsie s infantilnimi spasmy (West-syndrom).

Panicka porucha

Pripravek Rivotril je dale uréen k 1é¢bé akutnich stavll panické poruchy (nahlé necekané
zachvaty uzkosti a strachu s intenzivnimi vegetativnimi ptiznaky (napf. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, zacpa, poceni, bledost, zrudnuti, buseni srdce), akutni nové objeveni
pfiznakt u chronicky uzkostnych pacientl). Po zvladnuti akutniho stavu by dalsi 1écba
klonazepamem jiz méla byt peroralni (pomoci tablet nebo kapek).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rivotril pouzivat
NepouZivejte piipravek Rivotril

- jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bod¢ 6) anebo na jiné 1éky ze skupiny benzodiazepint;
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- pfi myasthenia gravis (nervosvalové onemocnéni vedouci ke svalové slabosti a
unavitelnosti);

- pti zavazné dechové nedostatecnosti;

- jestlize trpite zdvaznou jaterni nedostatecnosti.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Rivotril se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pro pouzivani pripravku Rivotril v tehotenstvi, u jedincii se zavislosti na alkoholu,
navykovych latkach nebo lIécich musi existovat zvlast’ zavazné dtivody. Rovnéz pro pouzivani
pripravku 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 1ékar pecliveé sledovat.

U kojencli a malych déti muze pripravek Rivotril zpisobit zvySeni produkce slin a
bronchialniho sekretu. Proto je tfeba vénovat zvlastni pozornost zachovani pruchodnosti
dychacich cest.

UZivani benzodiazepinti miize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto latkach.
Riziko zavislosti vzrista s davkou a trvanim lé¢eni. Pokud se rozvine fyzicka zavislost, je
nahlé ukonceni 1écby spojeno s abstinen¢nimi ptiznaky. Protoze riziko abstinen¢nich
priznaki 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 1é¢enych
antiepileptiky v riznych indikacich. Pokud se u Vas tyto myslenky objevi, kontaktujte ihned
svého 1ékare.

Vzhledem k tomu, Ze samotny alkohol mtiZze vyprovokovat epileptické zachvaty a to
nezavisle na terapii, nesmi pacienti s epilepsii za zadnych okolnosti konzumovat alkohol.

V kombinaci s ptipravkem Rivotril mtize alkohol pozménit ucinek 1€ku, snizit uc¢innost 1écby
nebo vyvolat ne¢ekané nezadouci ucinky.

Pacienty trpici vzacnym dédinym onemocnénim krve nazyvanym “porfyrie” bude lékaf
peclivé sledovat.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Rivotril

Uginky piipravku Rivotril a dal$ich sou¢asné uZivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Informujte svého 1ékaie 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 léky. Vzdy je vSak
potieba peclivé zhodnotit odpoveéd” na kombinovanou 1é¢bu, protoze vyskyt nezadoucich
ucinkl, jako jsou utlum a apatie, je pii kombinované 1é¢b€é mnohem pravdépodobné;jsi.
Kombinace klonazepamu s kyselinou valproovou muize ob¢as vyvolat epilepticky zachvat
typu petit mal.

Nékteré 1éky podavané spoleéné s ptipravkem Rivotril mohou snizovat nebo zvySovat jeho
ucinek. Patfi mezi né: antikonvulzivni (antiepileptické) 1éky, napt. fenytoin, fenobarbital,
karbamazepin a valproat, 1éky na spani, psychoaktivni latky, nékteré 1éky proti bolesti, dale
rifampicin (antibiotikum), cimetidin (pouzivany k 1écbé Zaludecnich viedl) a dalsi. Je-li
pripravek Rivotril kombinovan s nékterym z uvedenych 1éku, je obvykle potifeba upravit
davkovani k dosazeni optimalniho u¢inku 1éki.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Jestlize béhem pouzivani ptipravku Rivotril otéhotnite, oznamte to ihned svému l¢kafi.
Pripravek Rivotril se nepodava kojicim Zenadm. Pokud musi byt podén, je potfeba kojeni
ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V zavislosti na Vasi individualni reakci miize ptipravek Rivotril nepfiznivé ovlivnit Vasi
schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach apod. Tyto Cinnosti
byste m¢l(a) vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu I¢kaie.

Pripravek Rivotril obsahuje benzylalkohol, ktery mtize zptisobit toxické a alergické reakce
u kojenct a déti do 3 let. Protoze u benzylalkoholu byla zaznamenana trvala neuropsychicka
postizeni a viceCetna organova selhani, je nutné se podani novorozencim, a to zejména
nedonoSenym, vyvarovat.

3. Jak se pripravek Rivotril pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pifipravek presné podle pokynt svého 1ékatfe. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokyny k parenteralnimu podani

Pti 1écbé epilepsie by méla byt kojencim a détem podéana - po nafedéni rozpoustédlem -
pocateéni davka pul ampule (0,5 mg) a dospélym 1 ampule (1 mg), pokud mozno v
intravenozni infuzi. Tuto davku lze dle potieby opakovat (ke zvladnuti epileptického
zachvatu jsou obvykle dostacujici 1 - 4 mg). U dospélych nesmi rychlost injekce presahnout
0,25 az 0,5 mg (0,5 az 1,0 ml pfipraveného roztoku) za minutu. Neméla by byt piekrocena
celkova davka 10 mg.

Pii 1é¢bé panické poruchy by davka méla byt pfizptisobena okamzitému stavu pacienta,
maximalni doporucovana davka je 2 mg dvakrat denné (4 mg/den), kterou lze podat jen ve
vyjimecnych piipadech. Piipravek je mozno podat formou pomalé intravendzni injekce nebo
intravenozni infuze. U dospélych by rychlost injekce neméla piekrocit 0,25-0,5 mg (0,5-1,0 ml
pripraveného roztoku) za minutu.

Pti akutnich stavech by mél byt nitrosvalovy zplsob podani vzhledem k pomalému
vstiebavani pouzit jen ve vyjimecnych pripadech, kdy neni mozné nitrozilni podani (po
aplikaci do svalu je T 3 hodiny).

K dlouhodobé 1écbé epilepsie je vhodné pouzit pripravek Rivotril ve formé tablet nebo
peroralnich kapek.

Zpusob podani

Roztok z ampule obsahujici 1 mg 1é¢ivé latky smi byt podan pouze po piidani 1 ml
rozpoustédla, aby se predeslo lokalnimu podrazdéni cév. Injekeni roztok je tfeba pripravit
bezprostiedné pied podanim. Nitrozilni injekci je tieba podavat pomalu za stalého
monitorovani EEG, dechu a krevniho tlaku.

Ptipravek Rivotril (pouze ampule s 1é¢ivou latkou) Ize k infuzi fedit v mnozstvi jedné ampule
(1 mg) v 85 ml (tj. 3 ampule v 250 ml) nasledujicich médii: 0,9% chlorid sodny, 0,45%
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chlorid sodny + 2,5% glukoéza, 5% glukéza, 10% glukéza. Tyto roztoky jsou pii pokojové
teploté stabilni 24 hodin.

Léciva latka klonazepam je absorbovana PVC. Proto se doporucuje uziti jiného materialu,
nebo, jsou-li pouzity PVC vaky, okamzité podani roztoku rychlosti 30 - 60 ml/hod.

Pokud lékai z néjakého divodu poda vyssi davku pripravku, miZe dojit k pfiznakim
z piredavkovani

Priznaky

Benzodiazepiny obecné zpisobuji ospalost, poruchu hybnosti, poruchu fe¢i a mimovolni
pohyby o¢i. Koma, nizky tlak a atlum dechu mohou nastat, pribéh je vSak zfidka vazny,
pokud jsou tyto latky uzivany samostatné. Vyskytne-li se koma, obvykle trva jen nékolik
hodin, miize vSak trvat a cyklicky se opakovat, zejména u starSich pacientd. Tlumici ¢inek
traktu.

Benzodiazepiny zvysuji ucinky jinych latek tlumicich nervovy systém vcetné alkoholu.

Lécba

Je nezbytné sledovat pacientovy zivotn¢ dulezité funkce.

U pacientl bez pfiznakli béhem 4 hodin jiz neni pravdépodobné, Ze by se objevily ptiznaky
predavkovani. Podle pacientova klinického stavu lze provést dalsi podpiirna vysetieni.

Pokud dojde k vaznému utlumeni centralni nervové soustavy, je mozné zvazit pouZziti
antagonisty benzodiazepinl, flumazenilu (Anexate). Flumazenil je kontraindikovan pfi
podavani 1écivych pripravkil, které snizuji prah zachvatu (napf. tricyklicka antidepresiva).
Dalsi informace o pouzivani jsou uvedeny v Souhrnu tdajt o pfipravku flumazenil.

Upozornéni

U pacienti s epilepsii, ktefi jsou léceni benzodiazepiny, neni indikovan pripravek
Anexate (flumazenil). Antagonizujici (opacny) ucinek benzodiazepinii miiZze u téchto
pacienti provokovat zachvat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize 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 chiizi, v€etné padd a zlomenin. Zvysené riziko bylo hlaSeno u
osob uzivajicich soucasné sedativa (pfipravky na zklidnéni) (v¢etné alkoholickych napoju) a
u starSich osob. Mohou se projevit i zmény v chovani, zvlasté u déti, véetné vzruSeni a
podrazdénosti. Dale se mohou vyskytnout i dechové obtize, neschopnost zadrzet moc,
poruchy vidéni a koordinace. U kojencti a malych déti mize dojit ke zvySenému slinéni a
zvyseni sekrece v plicich, které mlize vyvolat dechové obtize nebo tézkou dusnost a kasel.
Vétsina téchto nezadoucich U¢inkd se vyskytuje prechodné a vymizi v pribéhu 1é¢by. Lze se
jim vyhnout opatrnym pomalym zvySovanim davky piipravku Rivotril.

Hl4Seni nezadoucich aéinka
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd miazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rivotril uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C, ampule uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

K ptipravé infuzi pfipravku Rivotril nepouzivejte roztok bikarbonatu sodného.

Pripravek Rivotril nepfechovavejte v PVC vacich, 1éCiva latka klonazepam je absorbovana
PVC.

Pokud to neni nezbytné, nevyjimejte ampule s 1é¢ivou latkou z obalu chraniciho ptipravek
pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Rivotril obsahuje

- Lécivou latkou je clonazepamum.

- Dalsimi slozkami jsou bezvody ethanol, kyselina octova 98%, benzylalkohol,
propylenglykol (v ampuli s 1é¢ivou latkou). Ampule s rozpoustédlem obsahuje vodu na
injekei.

Jak pripravek Rivotril vypada a co obsahuje toto baleni
Ampule s 1é¢ivou latkou obsahuje ¢iry roztok slabé zelenonaZloutlé barvy.
Ampule s rozpoustédlem obsahuje ¢irou bezbarvou tekutinu.

Velikost baleni: 5 ampuli s 1é¢ivou latkou + 5 ampuli s rozpoustédlem

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Roche s. 1. 0.

Dukelskych hrdint 52

170 00 Praha 7

Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.3.2015
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