Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Rivotril 0,5 mg tablete
Rivotril 2 mg tablete
klonazepam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im $tetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rivotril i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rivotril
Kako uzimati Rivotril

Moguce nuspojave

Kako cuvati Rivotril

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Rivotril i za $to se Koristi

Rivotril sadrzi lijek pod nazivom klonazepam. Taj se lijek ubraja u skupinu lijekova koji se nazivaju
benzodiazepini.

Rivotril se koristi za lijeCenje epilepsije u dojencadi, djece i odraslih, pri ¢emu smanjuje broj konvulzija
(napadaja) te ¢e eventualne konvulzije biti manje ozbiljne. Rivotril se uglavnom koristi kao dodatni lijek ili
ako se napadaji ponavljaju unato¢ lije¢enju drugim lijekovima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rivotril

Nemojte uzimati Rivotril:

e ako ste alergicni (preosjetljivi) na klonazepam ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ako imate problema s disanjem ili bolest pluca.

e ako imate teskih problema s jetrom.

Takoder, ovaj lijek se ne smije primjenjivati u osoba koje su u komi ili koji su ovisni o alkoholu, opojnim
sredstvima ili nekim lijekovima.

Ne uzimajte Rivotril ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na vas. AKo niste sigurni kako postupiti,
savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja lijeka Rivotril:

e ako imate problema s jetrom, bubrezima ili plu¢ima.

o ako imate poremecaj disanja tijekom spavanja zvan apneja u snu (kratkotrajni prestanak disanja tijekom
spavanja).

e ako ste bolovali ili bolujete od depresije.
e ako ste se pokusali ubiti.
e ako ste dozivjeli nedavni gubitak ili smrt bliske osobe.
e ako ste u proslosti imali problema s ovisnosti 0 alkoholu ili opojnim sredstvima.
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¢ ako bolujete od stanja koje se naziva ataksija (nemoguénost koordinacije miSica tijekom voljnih pokreta,
poput hodanja ili podizanja predmeta), pri ¢emu se moze pojaviti drhtavica i postanete nesigurni,
nerazumljivo govorite ili imate brze pokrete ociju.

¢ ako bolujete od rijetke, nasljedne bolesti krvi pod nazivom porfirija.

e ako ste starija i nemoc¢na osoba jer postoji rizik od padova i prijeloma kostiju. Doza ovog lijeka bit ¢e
prilagodena Vasem stanju.

e ako uzimate druge lijekove koji djeluju na zivéani sustav (lijekove za umirenje), ukljucujuéi alkoholna
pic¢a. Pri istodobnoj primjeni mogu se pojacati u¢inci ovog lijeka, moze nastupiti jaka sedacija (jako
umirenje organizma) te je povecan rizik od padova i prijeloma.

e ako ste trudni, planirate trudnocu ili dojite (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na vas ili ako niste sigurni kako postupiti, savjetujte se s
lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja lijeka Rivotril.

Misli 0 samoubojstvu
Mali broj osoba koje se lijeCe antiepilepticima kao §to je klonazepam pomisljao je na samoozljedivanje ili
samoubojstvo. Ako vam se u bilo kojem trenutku pojave takve misli, odmah se obratite lijecniku.

Qvisnost

Kod primjene ovoga lijeka postoji rizik od razvoja ovisnosti, koji se povecava s povecanjem doze i
trajanjem lijeCenja, a povecan je i u bolesnika koji su u proslosti zlorabili alkohol i/ili opojne tvari. Obratite
se svome lije¢niku ili ljekarniku ako imate pitanja.

Simptomi odvikavanja
Ne preporucuje se nagli prestanak primjene ovog lijeka zbog moguénosti razvoja simptoma apstinencije
(odvikavanja) te se zbog toga preporucuje postupno smanjenje doze. Ovi simptomi ukljuéuju glavobolju,

.....

razdrazljivost. U tezim sluajevima moze se javiti gubitak svijesti o sebi (depersonalizacija), gubitak
osjecaja stvarnosti (derealizacija), halucinacije i epilepticki napadi.

Djeca i adolescenti

Ako dojence ili malo dijete uzima Rivotril, pazljivo ih nadzirite. Naime, mogu se pojaviti problemi s
disanjem, kasljanje ili gusenje. To mozZe biti uzrokovano stvaranjem prevelike koli¢ine sline ili sekreta u
di$nom sustavu (bronhijima).

Drugi lijekovi i Rivotril

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

To se odnosi i na lijekove koje ste kupili bez recepta i biljne lijekove.

To je potrebno jer Rivotril moz e utjecati na djelotvornost nekih drugih lijekova. I neki drugi lijekovi mogu
utjecati na djelovanje lijeka Rivotril.

Posebno je vazno da obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

e Druge lijekove za lijeCenje epilepsije kao §to su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon,
lamotrigin ili valproat.

o Lijekove koji se koriste za uspavljivanje (hipnotici).

e Lijekove za tjeskobu (trankvilizatori).

Operacije

U slucaju da ¢ete biti podvrgnuti kirur§Skom ili stomatoloskom zahvatu pod anestezijom, vazno je obavijestiti
lije¢nika ili stomatologa da uzimate Rivotril.

Rivotril s alkoholom
Ne uzimajte alkoholna pic¢a tijekom lijecenja ovim lijekom jer moZete osjecati pospanost, imati smetnje
koncentracije ili moZzete pasti u duboki san s poremecajem disanja ili nepravilnim radom srca.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se ne primjenjuje u trudnica, osim kada, prema procjeni lije¢nika, moguca korist za trudnicu
prevladava moguce rizike za nerodeno dijete.
Ako je neophodna primjena ovog lijeka tijekom dojenja, dojenje se mora prekinuti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Upravljanje vozilima i rad sa strojevima te sve druge opasne aktivnosti potrebno je izbjegavati u potpunosti
ili barem tijekom prvih nekoliko dana lijeCenja jer ovaj lijek moze usporiti vase reakcije, osobito na pocetku
uzimanja. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o upravljanju vozilima i strojevima dok uzimate Rivotril. Ako
niste sigurni mozete li obavljati odredenu aktivnost, porazgovarajte o tome sa svojim lije¢nikom.

Rivotril sadrZi laktozu
Ako vam je lijec¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijenikom prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Rivotril
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite sa lije¢nikom ako niste sigurni.

e Lije¢nik ¢e vam za pocetak dati malu dozu lijeka Rivotril i postupno je povecavati tijekom nekoliko
tjedana dok ne pronade odgovaraju¢u dozu za vas.

e Lijecnik ¢e vam obic¢no rec¢i da dnevnu dozu podijelite u tri jednaka dijela, koje ¢ete uzimati u pravilnim
razmacima tijekom dana.

e Ako dnevnu dozu nije moguce ravnomjerno podijeliti, najvecu dozu uzmite prije spavanja.

e Kada lije¢nik pronade pravu dozu za vas, mozda ¢e vam reci da nastavite uzimati Rivotril u jednoj,
vecernjoj dozi.

Odrasli i djeca starija od 16 godina:
e Uobicajena pocetna doza je 1,5 mg dnevno ili manje.
e Ta ¢e se doza postupno povecavati (obi¢no do doze izmedu 3 i 6 mg dnevno).

Primjena u djece i adolescenata

Djeca do 10 godina (ili do 30 kg tjelesne mase)

e Uobicajena pocetna doza je 0,01 — 0,03 mg/kg dnevno.

e Ta ¢e se doza postupno povecavati (obi¢no do doze od oko 0,1 mg/kg dnevno).

Djeca od 10 do 16 godina (ili tjelesne mase veée od 30 kg)
e Uobicajena pocetna doza je 1 — 1,5 mg dnevno ili manje.
e Ta ¢e se doza postupno povecavati (obi¢no do doze izmedu 3 i 6 mg dnevno).

Starije osobe
e Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg dnevno ili manje.
e Ta ¢e se doza postupno povecéavati (obi¢no do doze izmedu 3 i 6 mg dnevno).

Primjena u bolesnika s bolestima jetre ili bubrega
Vas lijecnik ¢e primijeniti poseban oprez kod davanja ovog lijeka.

Nacin primjene
Lijek se uzima kroz usta.
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Rivotril tablete od 0,5 mg mogu se podijeliti na polovice radi lak$e primjene.
Rivotril tablete od 2 mg mogu se podijeliti na polovice ili ¢etvrtine radi lakSe primjene.

Ako uzmete vise lijeka Rivotril nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise lijeka Rivotril no $to ste trebali, obratite se lije¢niku ili se odmah javite u bolnicu i ponesite
pakiranje lijeka sa sobom. Ako uzmete previse tableta, mogli biste osjetiti omamljenost, pospanost,
osamucenost, nedostatak koordinacije ili sporije odgovarati na podrazaje nego $to je uobicajeno.

Ako ste zaboravili uzeti Rivotril

Ako zaboravite uzeti dozu, preskocite je. Uzmite sljedecu dozu u predvideno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze istodobno) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Rivotril

Nemojte prestati uzimati tablete bez prethodnog savjetovanja s lijeCnikom. Ako to ucinite, mogu se ponovno
pojaviti konvulzije i simptomi odvikavanja (vidjeti dio 2. Upozorenja i mjere opreza i dio 4. Moguce
nuspojave).

Ako je potrebno smanjiti dozu lijeka Rivotril koju uzimate ili prekinuti uzimanje, to se mora uciniti
postupno. Vas ¢e vam lijecnik reci kako da to ucinite.

Ako netko drugi pogreskom uzme vase Rivotril tablete, odmah se mora obratiti lije¢niku ili javiti u bolnicu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava, odmah se obratite lijeéniku:

Alergijske reakcije

Znakovi mogu biti sljedeci:

e Nagla otecenost grla, lica, usnica i usta. To vam moZe oteZati disanje ili gutanje.
e Nagla natecenost ruku, stopala ili gleznjeva.

e Kozni osip ili svrbez.

U¢inci na srce

Znakovi mogu ukljucivati:

e nedostatak zraka, oticanje gleznjeva, kasalj, umor i ubrzane otkucaje srca
e bol u prsnom kosu, koja se moze §iriti U vrat i ramena te niz lijevu ruku

Utjecaj na ponasSanje

Znakovi mogu biti sljedeci:

e agresivnost, uzbudenost, iritiranost, nervoza, uznemirenost ili tjeskoba

e problemi sa spavanjem, no¢ne more i intenzivni snovi

o mentalni problemi, halucinacije (ako ¢ujete ili vidite stvari koje ne postoje), deluzije (vjerovanje u stvari
koje nisu stvarne) i problemi s govorom

e konvulzije (napadaji) kakve prije niste imali

Ostale moguce nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
¢ nevoljni trzajni pokreti oéne jabucice (nistagmus)

Sljedeée nuspojave mogu se javiti bilo kad tijekom lije¢enja.
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Rijetko su primijecene:

gubitak spolnog nagona

glavobolja

mucnina

iritacija Zeluca

promjena boje koze

prolazni gubitak kose

gubitak kontrole nad mjehurom

poteskoce s postizanjem ili zadrzavanjem erekcije (erektilna disfunkcija)
krvni poremecaji. Znakovi ukljucuju lako nastajanje modrica i krvarenje iz nosa. Lije¢nik mozZe zatraziti
da povremeno obavite krvne pretrage.

Vrlo rijetko su primijeéene:
e povecana ucestalost konvulzija

Nuspojave za koje se ucestalost ne mozZe se procijeniti na temelju dostupnih podataka su:
¢ slaba koncentracija, nemir, zbunjenost i osjecaj izgubljenosti (dezorijentiranost)
o depresija
e simptomi ustezanja (odvikavanja) i ovisnosti. Koristenje lijekova kao $to je Rivotril (benzodiazepini)
moze uzrokovati ovisnost o lijeku. To zna¢i da bi vam se mogli pojaviti simptomi odvikavanja ako naglo
prekinete lijecenje ili prebrzo smanjite dozu. Ti simptomi mogu biti sljedeci:
e  problemi sa spavanjem, bol u miSi¢ima, drhtavica (tremor) i osje¢aj nemira
e jaki osjecaj anksioznosti, napetosti, zbunjenosti, iritacije ili uznemirenosti ili promjene
raspoloZenja
e pojacano znojenje, glavobolja, proljev
e  osjetljivost na svjetlost, buku i fizicki kontakt
e halucinacije (vidite ili ¢ujete stvari kojih zapravo nema)
e trnci i obamrlost u rukama i nogama
e  osjecaj gubitka kontakta sa stvarnoséu
e izrazita pospanost, usporene reakcije, slabi ili mlitavi misiéi ili nevoljni, nepredvidivi trzajni pokreti
(slaba koordinacija), osje¢aj nesigurnosti pri hodu
e usporen ili nerazgovijetan govor
o dvostruka slika
e disne tegobe (depresija disanja). Rani znakovi ukljucuju iznenadno glasno, otezano i neravnomjerno
disanje. Koza moze poplaviti.
e umor, omaglica
e poteskoce pri pamcenju novih stvari
e padovi i prijelomi kostiju. Taj je rizik povecan u starijih bolesnika i onih koji uzimaju druge sedative
(ukljucujuci alkohol).

Dodatne nuspojave u djece i dojenéadi
e rani pubertet u djece. Proces je reverzibilan nakon prekida lijecenja ovim lijekom.
¢ udojencadi i male djece, pojac¢ano lucenje sline ili bronhijalnog sekreta

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

HALMED
28 - 06 - 2022
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Rivotril

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ¢uvajte u originalnom spremniku i vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rivotril sadrZi

Djelatna tvar je klonazepam.

Postoje dvije razlicite jacine tableta:

e Rivotril tablete od 0,5 mg. Jedna tableta sadrzi 0,5 mg (pola miligrama) klonazepama.
e Rivotril tablete od 2 mg. Jedna tableta sadrzi 2 mg (dva miligrama) klonazepama.

Rivotril tablete sadrze i druge sastojke (pomoéne tvari):

¢ Rivotril tablete od 0,5 mg: laktoza hidrat; kukuruzni skrob; $krob, prethodno geliran (krumpirov); talk;
magnezijev stearat; Zeljezov oksid, zuti (E172) i zeljezov oksid, crveni (E172).

¢ Rivotril tablete od 2 mg: laktoza, bezvodna; skrob, prethodno geliran; celuloza mikrokristali¢na i
magnezijev stearat.

Kako Rivotril izgleda i sadrzaj pakiranja?

Rivotril 0,5 mg tablete:

Okrugle, blijedo narancaste tablete promjera 7,7 - 8,3 mm, s oznakom ,,0,5 na jednoj strani i jednostruko
urezane na drugoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na dvije jednake doze.

Jedna kutija sadrzi 50 tableta u jantarnoj staklenoj boci.

Rivotril 2 mg tablete:

Okrugle, bijele do blijedo zute tablete promjera 7,6 - 8,4 mm, s oznakom ,,.2” na jednoj strani i dvostruko
(krizno) urezane na drugoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na Cetiri jednake doze.

Jedna kutija sadrzi 30 tableta u jantarnoj staklenoj boci.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Njemacka

Proizvoda¢

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganés

28914 Madrid

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

HALMED
28 - 06 - 2022
ODOBRENO




Srebrnjak 61
10 000 Zagreb
Tel: 01 2396900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2022.
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