Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rivatril 0,5 mg ja 2 mg table it
klonatsepaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivatril on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Rivatrilia
Miten Rivatrilia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivatrilin séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S

1. Mita Rivatril on ja mihin siti kiytetiin

Rivatrilin vaikuttava aine, klonatsepaami, kuuluu bentsodiatsepiineihin, jotka vaikuttavat padasiassa
keskushermostoon. Tdhén ladkeaineryhmidn kuuluu mm. antikonvulsiivisia, rauhoittavia ja lihasjannitysti
laukaisevia lddkeaineita. Klonatsepaami on antikonvulsiivinen lddkeaine, eli se estdd ja vihentidd
kouristuksia.

Rivatrilia kdytetddn lasten ja aikuisten epilepsian hoidossa.

Huomaa, ettd laékérisi on voinut méératd tdiman lddkkeen myds muuhun kayttotarkoitukseen kuin edelld
mainittuun.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Rivatrilia

Ali kiyti Rivatrilia

- jos olet allerginen (yliherkkd) klonatsepaamille, bentsodiatsepiineille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea hengitysvajaus tai vaikea maksan vajaatoiminta

- jos vadrinkdytat lddkkeitd, huumeita tai alkoholia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rivatrilia.

Pienelld miarilld epilepsialddkkeiden, mukaan lukien Rivatril, kdyttéjistd on todettu esiintyneen
itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla esiintyy téllaisia
ajatuksia, ota heti yhteyttd ladkariisi.



Muut lisike valmis teet ja Rivatril

Joidenkin lddkkeiden (esim. jotkut epilepsialidkkeet tai kipulidkkeet) on havaittu vaikuttavan Rivatril-
hoitoon. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt
muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 1ddkéri ei ole mddrannyt.

Rivatril alkoholin kanssa
Rivatril-hoidon aikana tulee pidéttiytyd alkoholin kidytosti, silld alkoholi voi muuttaa Rivatrilin
vaikutusta/tehoa tai atheuttaa odottamattomia haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana, silli Rivatrilia eipidd kdyttdd raskauden aikana, ellei ladkari katso
ladkkeen kayton olevan valttimatonta.

Imetyksen aikana Rivatrilia eipidd kayttda.
Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kdytt6d raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rivatril sisaltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen timéin
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Rivatrilia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus sdddetdin yksilollisesti ja hoito aloitetaan pienelld annoksella, jota sitten vihitellen nostetaan
sopivaan ylldpitoannostukseen. Ald koskaan muuta lddkarin madrddméaa annostusta.

Rivatril-tabletit otetaan runsaan nesteméiéirin kanssa. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Mikali ladkarisi padttaa lopettaa Rivatril-hoidon, péivittdistd annostusta tullaan vihentiméén asteittain,
silld dkkindinen lopettaminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Jos otat enemmiin Rivatrilia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rivatrilia
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat visymys, uneliaisuus, huimaus ja koordinaatiohdirit. Kaatumisia ja
murtumia on raportoitu bentsodiatsepiinien kayttdjilld. Kaatumis- ja murtumariski on suurentunut, jos
potilas on ifikés tai kiyttda samanaikaisesti rauhoittavia lddkkeitd (alkoholi mukaan lukien). Nama
vaikutukset ovat yleensa tilapdisid ja vihenevit tavallisesti huomattavasti hoidon aikana.

Yleiset haittavaikutukset (y/i I potilaalla sadasta):
e  Uupumus
e Simévirve

Harvinaiset haittavaikutukset (alle I potilaalla tuhannesta):
e  Sukupuolivietin hairiot

Paansirky

Pahoinvointi

Ylivatsan oireilu

Nokkosihottuma

Kutina

Thottuma

Tilapdinen hiustenlihto (alopesia)

Pigmentaatiomuutokset

Virtsankarkailu

Erektiohdirid

Vihentynyt verihiutaleiden méaara

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle I potilaalla kymmenestituhannesta):
e Akillinen yliherkkyysreaktio
e Epilepsiakohtausten yleistyminen

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Rivatrilin markkinoille tulon jilkeen. Raportoitujen
haittavaikutusten esiintymistiheyttd ei tunneta, koska tiedot on kerdtty spontaanin raportointijarjestelmin
kautta.
e Allerginen reaktio
Heikentynyt keskittymiskyky
Levottomuus
Sekavuus
Tajunnan tason lasku
Masennus
Paradoksaalisia reaktiot (kuten kithtymys, artyisyys, aggressio, ahdistus, johon littyy voimakas
motorinen levottomuus, hermostuneisuus, vihamielisyys, pelkotilat, unihdiriot, painajaiset ja
vilkkaat unet)
Ladkeaineriippuvuus, vieroitusoireet
Uneliaisuus
Reaktiokyvyn alentuminen
Vihentynyt lihasjinteys
Huimaus
Koordinaatio- ja kdvelyvaikeudet
Puhehiirid
Palautuvat nakohairiot (kaksoiskuvat)
Muistamattomuus
Sydénpysédhdys



Syddmen vajaatoiminta

Hengityslama

Lihasheikkous

Kaatumiset

Luunmurtumat

Lapsipotilailla syljen liikaeritys

Lapsipotilailla keuhkoputkien lisdéntynyt eritys

Palautuva ennenaikainen sukupuolinen kypsyminen (epétiydellinen, varhain kehittynyt
puberteetti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Rivatrilin siilyttiiminen

0,5 mg tabletti: Siilyté alle 25 °C:ssa. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
2 mg tabletti: Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rivatril sisdltia

- Vaikuttava aine on klonatsepaami 0,5 mg tai 2 mg.

- Muut aineet ovat:
0,5 mg tabletti: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, esigelatinoitu perunatirkkelys, punainen ja
keltainen rautaoksidi (E 172), talkki, magnesiumstearaatti
2 mg tabletti: vedeton laktoosi, esigelatinoitu tarkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
0,5 mg tabletti: 150 tablettia, lasipurkki (keltainen, jakouurre, halkaisija n. 8 mm, merkintd 0,5).

2 mg tabletti: 100 tablettia, lasipurkki (valkoinen, ristiuurre, halkaisija n. 8 mm, merkinté 2).

Myyntiluvan haltija



CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Saksa

Valmistaja )
RECIPHARM LEGANES S.L.U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés, 28914 Madrid, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.02.2022
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Rivatril 0,5 mg och 2 mg tabletter
klonazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rivatril dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Rivatril

Hur du tar Rivatril

Eventuella biverkningar

Hur Rivatril ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Rivatril 4r och vad det anvénds for

Det verksamma dmnet i Rivatril, d.v.s. klonazepam, hor till benzodiazepinerna. Benzodiazepinerna
inverkar huvudsakligen pa det centrala nervsystemet och i denna likemedelsgrupp ingér bl.a.
antiepileptika samt lugnande och muskelavslappnande likemedel. Klonazepam ér ett antiepileptikum
vilket innebdr att det forhindrar att det uppstar kramper/ minskar antalet kramper.

Rivatril anvidnds vid behandling av epilepsi hos barn och vuxna.

Observera att din likare ocksa kan ha foreskrivit denna medicin for behandling avndgon annan
sjukdom/négot annat symptom.

2. Vad du behover veta innan du tar Rivatril

Anvind inte Rivatril

- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot klonazepam, bensodiazepiner eller ndgot annat innehéllsdmne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av svar andndd eller svar leversjukdom

- om du missbrukar mediciner, narkotika eller alkohol.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Rivatril.

Hos ett fatal patienter som anvinder epilepsimediciner, daribland Rivatril, har sjédlvdestruktiva tankar
forekommit (tankar om att skada sig sjilv eller sjalvmordstankar). Ta genast kontakt med din ldkare om du

far sadana tankar.

Andra likemedel och Rivatril



Vissa likemedel (t.ex. vissa andra epilepsimediciner eller virkmediciner) inverkar ocksé pa Rivatril-
behandlingen. Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sddana.

Rivatril med alkohol
D& man anvénder Rivatril skall man undvika attanvinda alkohol. Alkohol kan inverka pa Rivatrils
effekt/verkningssétt samt fororsaka ovéntade biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet
Tala om for din likare om du dr gravid. Detta eftersom Rivatril inte skall anvéindas under graviditeten om
inte din likare anser att medicinen ar absolut ndédvandig.

Rivatril bor inte anvindas under amning.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Rivatril innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Rivatril

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Doseringen anpassas individuellt. Medicineringen paborjas med sméd doser och den dagliga doseringen
Okas sedan gradvis tills dosen dr lagom. Andra aldrig pa den dos din likare foreskrivit.

Rivatril-tabletterna skall tas tillsammans med en riklig mingd vitska. Tabletten kan delas i tvé lika stora
doser.

Om din ldkare fattar beslutet att Rivatril-behandlingen skall avshitas kommer din dagliga dos att minskas
s& smaningom. Rivatril-behandlingen farinte avslutas helt plotsligt eftersom det kan leda till biverkningar.

Om du har tagit for stor méiingd av Rivatril

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Rivatril
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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



De vanligaste biverkningarna &r trétthet, sémnighet, svindel och koordinations-stérningar. Fall och
benbrott har rapporterats hos personer som anvinder bensodiazepiner. Risken for fall och benbrott &r
forhojd hos dldre personer och hos personer som samtidigt anvinder lugnande medel (alkohol inkluderat).
Dessa biverkningar dr i allmédnhet tillfilliga och forekomsten av dessa minskar vanligtvis betydligt under
behandlingens gang.

Vanliga biverkningar (hos fler dn 1 av 100 patienter):
e Utmattning
e Ogondarrning

Séllsynta biverkningar (hos fdrredn 1 av 1000 patienter):
Libidostorningar

Huvudvérk

[llaméende

Symtom i 6vre delen av buken
Nésselutslag

Klida

Utslag

Tillfalligt haravfall (alopeci)
Pigmentfoérandringar
Urininkontinens
Erektionsstorning

Minskat antal blodpléttar

Mycket sdllsynta biverkningar (hos fédrredn I av 10 000 patienter):
e Plotslig dverkdnslighetsreaktion
e  Okning av epilepsianfall

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktion av Rivatril. Frekvensen for de
rapporterade biverkningarna &r okénd eftersom informationen samlats in via ett
spontanrapporteringssystem.

o Allergisk reaktion

e Forsdmrad koncentrationsférmaga

e Rastloshet

e Forvirring

e Sinkt medvetandegrad

e Depression

e Paradoxala reaktioner (sdsom upprordhet, retlighet, aggression, dngest som ar forknippad med
kraftig motorisk rastloshet, nervositet, ilska, skrick, somnstorningar, mardrommar och livliga
drémmar)

e Likemedelsberoende, abstinenssymtom

e  SOmnighet

e Nedsatt reaktionsférmaga

e Minskad muskeltonus

e Yrsel

e Koordinations- och gangsvarigheter

e Talstorning

e Overgiende synstrningar (dubbelseende)

e  Minnesforlust

e Hjirtstopp



Hjartsvikt

Andningsdepression

Muskelsvaghet

Fall

Benbrott

Overproduktion av saliv hos barnpatienter

Okad sekretion fran luftroren hos barnpatienter

Overgaende for tidig kdnsmognad (ofullstindig tidig pubertet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rivatril ska forvaras

0,5 mg tablett: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
2 mg tablett: Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér klonazepam 0,5 mg eller 2 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir:
0,5 mg tablett: laktosmonohydrat, majsstirkelse, pregelatiniserad potatisstirkelse, rod och gul
jarnoxid (E 172), talk, magnesiumstearat
2 mg tablett: vattenfrilaktos, pregelatiniserad stirkelse, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
0,5 mg tablett: 150 tabletter i glasburk (gul, brytskéra, diameter ca 8§ mm, mérkt 0,5).

2 mg tablett: 100 tabletter i glasburk (vit, krysskara, diameter ca 8 mm, mérkt 2).

Innehavare av forsiljnings tills tind
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Tyskland

Tillverkare



RECIPHARM LEGANES S.L.U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés, 28914 Madrid, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 02.02.2022

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Fimeas hemsida (Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet) www.fimea.fi.



