Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Rivotril 0,5 mg og 2 mg, toflur
klénazepam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

- pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Rivotril og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rivotril
Hvernig nota & Rivotril
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Rivotril
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Rivotril og vid hverju pad er notad

Rivotril tilheyrir flokki benzédiazepina.

Rivotril verkar & midtaugakerfid og dregur Ur kvida, svefnleysi og tilhneigingu til ad fa krampa.
Laeknirinn geeti hafa avisad Rivotril handa pér sem vidbotarmedferd vio flestum tegundum flogaveiki,
einkum vid minni hattar flogaveiki, p.m.t. dvenjulegri minni hattar flogaveiki, Lennox-Gastaut
heilkenni eda vodvakippaflogum eda fallflogum. Laknirinn geeti einnig hafa visad Rivotril handa pér
vid ofantéldum tegundum flogaveiki ef naverandi lyfjagjof dugar ekki til ad pd sért laus vid kost.
Laeknirinn geeti hafa avisad Rivotril handa pér sem vidbotarmedferd vio krampaflogum eda
kippaflogum hj& bornum (West heilkenni). Laeknirinn gaeti einnig hafa visad Rivotril handa pér vid
ofant6ldum tegundum flogaveiki ef niverandi lyfjagjof dugar ekki til ad pa sért laus vid kost.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vio 66rum sjukdomi eda i 66rum skdmmtum en tiltekid er i
pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabusa.

2. Adur en byrjad er ad nota Rivotril

Ekki mé& nota Rivotril

- ef um er ad reeda ofnami fyrir klbnazepami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef alvarlegir 6ndunarerfidleikar eru til stadar.

- ef lifrarstarfsemi er alvarlega skert.

- ef um er ad reda misnotkun lyfja, eiturlyfja eda afengis.

- handa sjuklingum i dai.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Rivotril er notad.

Adur en pa tekur Rivotril skalt pa lata leekninn vita ef pa:

- ert med sjukdém sem felur i sér samhafdar vodvahreyfingar (ataxia).
- ert med afengis- eda lyfjaeitrun.

- att eda hefur adur att vid afengis- eda vimuefnamisnotkun ad strida.

- ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.



- att vio ondunarerfidleika eda langvinna alvarlega skerta lungnastarfsemi ad strida, t.d.
langvinna lungnateppu.

- ert med gedreen og pversagnakennd vidbrogd

- ert med minnisleysi

- ert med kafisvefn (6ndunarvandamal i svefni).

- pjéist af alvarlegum vddvaslappleika (myastenia gravis).

- hefur pjadst eda pjaist af punglyndi.

- hefur gert tilraun til sjalfsvigs.

- ert ad taka krampastillandi lyf eda dénnur lyf sem verka & midtaugakerfio (sja Notkun annarra
lyfja samhlida Rivotril).

- ert med porfyriu (truflun & myndun litarefna i bl6di).

- ert med galaktdsadpol, laktasaskort eda vandamal vid upptoku glikésa/galaktdsa.

Orfair einstaklingar sem medhondladir eru med flogaveikilyfjum, svo sem Rivotril, hafa verid med
sjalfsvigshugsanir eda hugsanir um ad skada sjalfa sig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima a pig
skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn.

Rivotril getur valdid aukinni seytingu vokva og slims fra munnvatnskirtlum og berkjum hja
ungab6rnum og litlum bérnum. bvi & ad gaeta pess sérstaklega ad halda 6ndunarvegi opnum.

Ef pu notar Rivotril geta vidbrogd pin verid breytt, t.d. haefni til aksturs og umferdarhegdun (sja
»Akstur og notkun véla®).

Ef pu feerd medferd med Rivotril matt pu ekki undir neinum kringumsteedum drekka afengi par sem
slikt getur breytt eda aukid verkun Rivotril og kallad fram 6vantar aukaverkanir.

Ef medferd med Rivotril er hatt skyndilega geta komid fram frahvarfseinkenni (vodvaverkir, kvidi,
eirdarleysi og rugl) &samt versnun eda framkdllun krampa. bess vegna & einungis ad stddva eda breyta
medferd eftir ad hafa reett vid leekninn.

I upphafi medferdar fylgist laeknirinn grannt med sjuklingnum til pess ad tryggja ad hann féi réttan
skammt.

Notkun annarra lyfja samhlida Rivotril

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. lyf sem hafa verid keypt
erlendis, nattarulyf, sterk vitamin og steinefni, auk feedubdtarefna.

Hagt er ad taka Rivotril asamt 6drum flogaveikilyfjum og mun laeknirinn stilla medferdina pannig ad
aukaverkanir (sinnuleysi og ahugaleysi) verdi i lagmarki.

Adur en medferd med Rivotril hefst & ad lata leekninn vita ef pu tekur:

- onnur lyf vid flogaveiki (fenyto6in, fendbarbital, primidén, karbamazepin, lamétrigin eda
valprdat).

- sveppalyfid flukénazél

- lyf sem verka & miotaugakerfio (svefnlyf, gedlyf, sterk verkjastillandi lyf eda védvaslakandi
Iyf).

Hugsanlega er naudsynlegt ad breyta skdmmtum.

Notkun Rivotril med mat eda drykk
Rivotril toflur & ad taka med glasi af vatni.

Ef pu feerd medferd med Rivotril matt pu ekki undir neinum kringumsteedum drekka afengi par sem
slikt getur breytt eda aukid verkun Rivotril og kallad fram 6veentar aukaverkanir.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi



Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita radda hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ef um pungun er ad reeda skal einungis taka Rivotril ad fyrirmeaelum laeknis. Vid medgongu,
brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Brjostagjof
Konur med barn & brjésti mega ekki nota Rivotril par sem Rivotril berst i brjéstamjoélkina.
Sé medferd naudsynleg skal stodva brjostagjof. Raedid vid lekninn.

Akstur og notkun véla

AKkid ekki bifreid eda motorhjoli og stundid ekki hjolreidar. Notid hvorki teeki né vélar.

A umbudum er raudur advorunarprinyrningur. bad pydir ad Rivotril virkar slavandi og getur haft ahrif
a vinnu- og umferdaroryggi. Afengi eykur sljovgandi ahrifin.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Rivotril inniheldur laktésa
Hafa skal samband vid laekninn &dur en Iyf petta er tekid ef hann hefur sagt pér ad pu hafir 6pol fyrir
tilteknum sykrum.

3. Hvernig nota & Rivotril

Notid Rivotril alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig
nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Skoémmtun Rivotril fer eftir sjakdomsgreiningu. Laeknirinn dkvedur skammtastaerd og hve lengi
medferdin & ad standa. Einn skammtur til inntdku fer ad verka eftir 30-60 minGtur og dugar i
6-8 klukkustundir hja bérnum og 8-12 klukkustundir hja fullordnum.

Venjulegir skammtar eru:

Fullordnir

Upphafsskammtur er 0,5 mg & dag. Laeknirinn getur aukid skammtinn & 2-3 vikum i 1-4 mg & dag
skipt i 2-3 staka skammta eda einn skammt ad kvoldi. Dagsskammtur & ekki ad fara yfir 8 mg.

Rivotril 0,5 mg téflur audvelda gjof minni dagskammta handa fullorénum i upphafi medferdar.

Born

Skammturinn fer eftir pyngd barnsins.

Upphafsskammtur er 0,01-0,025 mg & hvert kg likamspyngdar daglega. Laknirinn getur aukid
skammtinn & 2-3 vikum i 0,05-0,1 mg & hvert kg likamspyngdar & dag, skipt i 2-3 skammta eda einn
skammt ad kvoldi. Dagsskammtur & ekki ad fara yfir 0,15 mg & hvert kg likamspyngdar.

Aldradir
Naudsynlegt getur verid ad nota minni skammta. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins.

Minnkud nyrnastarfsemi )
EkKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins.

Minnkud lifrarstarfsemi




Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi mega ekki nota Rivotril. Sjuklingar med veegt eda
midlungi alvarlega skerta lifrarstarfsemi geetu purft ad nota minni skammta. Avallt skal fylgja
fyrirmaelum leeknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafdu umbadir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskdmmtunar eru mjog breytileg eftir einstaklingum. Venjuleg einkenni eru slen, 66ruggar
hreyfingar (ataxia), taléréugleikar og 6sjalfradar augnhreyfingar sem koma i kippum. Ofskémmtun er
mjog sjaldan lifsheettuleg, nema onnur lyf eda afengi hafi verid notud samtimis. Alvarleg einkenni geta
verid leekkadur bléaoprystingur, skortur & vidbrégdum, dndunarerfidleikar og dasvefn.

Ef gleymist ad taka Rivotril
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka, heldur & ad halda afram
ad taka toflurnar eins og vant er.

Ef haett er ad nota Rivotril
Einungis mé breyta eda stddva medferd hafi leeknir gefio fyrirmali um slikt.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir:
Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1000 sjuklingum):

o Ondunarerfidleikar og bléleitar varir og neglur. Hringi® i 112.

o Bladingar fra hiid og slimhimnum og marblettir vegna breytinga & bl6di (of faar bléoflogur).
Hafid tafarlaust samband vid laekni eda slysadeild.

o Likamleg og salren avanabinding Rivotril sem veldur frahvarfseinkennum s.s. skjalfta, svita,
Oréa, svefnerfidleikum, hreedslu, hdfudverk, vodvaverkjum, miklum étta, spennu, eirdarleysi,
rugli, pirringi og flogakdstum sem geta tengst undirliggjandi sjukdémi. Getur verid eda ordid
alvarlegt. Talid vid lsekninn.

I alvarlegum tilvikum geta komid fram eftirfarandi einkenni: Tilfinning um framandleika
gagnvart umheiminum og eigin persénu, sjuklega aukin heyrn, tilfinningaleysi og naladofi i
Gtlimum, épol fyrir ljési, hdvada og likamlegri snertingu eda ofskynjanir. Hafid samband vid
leekni eda slysadeild.

o Hattan 4 dvanabindingu eykst med staekkandi skdmmtum og medferdarlengd. Haettan er einnig
meiri hjé sjuklingum med tilhneigingu til &vanabindingar sem hafa adur misnotad &fengi eda

Iyf.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
¢ Skyndileg ofna@misvidbrogd (sem kemur fram nokkrum minGtum eda timum eftir ad lyfid er
tekid), t.d. hadutbrot, dndunarerfidleikar og svimi (getur verid lifshattulegt). Hringid i 112.

Tioni ekki pekkt
e Andnaud vid areynslu, hugsanlega einnig i hvild, hdsti, pyngsli fyrir brjosti, hradur hjartslattur,
pratnir fétleggir vegna hjartabilunar. Hafid tafarlaust samband vid leekni eda slysadeild.
Hringid hugsanlega i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 sjaklingum):
e Einbeitingarerfidleikar, slen, preyta (syfja og prottleysi) og svimi.
o Odruggar hreyfingar (ataxia) og seinkun & vidbrégdum.

4



e Voovaslappleiki og minnkud védvaspenna.

o Osjalfradir augnkippir (augntin).
Pessar aukaverkanir eru yfirleitt skammvinnar og hverfa venjulega af sjalfu sér medan & medferd
stendur eda ef skammtur er minnkadur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1000 sjuklingum):

e Minnisleysi um tima eftir notkun Rivotril. Minnisleysinu getur fylgt 6heppileg hegdun. Getur

verid eda ordid alvarlegt. Talid vid leekninn.

e bunglyndi (getur p6 lika verid af véldum undirliggjandi sjukdéms). Getur verid eda ordid

alvarlegt. Talid vid lekninn.

¢ Fjandskapur og 6gnandi, jafnvel ofbeldisfullt atferli. Getur verid eda ordid alvarlegt. Talid vid

leekninn.

e Breytt kynldngun, skapsveiflur, rugl og skert attun.

e Eirdarleysi, gremja, droleiki, taugaveiklun, kvidi, svefntruflanir, ranghugmyndir, reidi,
martradir, 6edlilegir draumar, ofskynjanir (geta verid alvarlegar, hafid e.t.v. samband vid
leekni eda bradamottoku), gedrof/igedreenir kvillar (hafid samband vid laekninn), éeird og
eirdarleysi (ofvirkni), évideigandi hegdun og adrar aukaverkanir & atferli.

Vid dkvednar gerdir flogaveiki getur kdstum fjolgad vid langtimamedferd.

Altaek kost.

Hofudverkur.

Talérdugleikar, minnkud samhafing hreyfinga, gangtruflanir og sjontruflanir (tvisyni og

oOsjalfradar augnhreyfingar sem koma i rykkjum). pessar afturkraefu aukaverkanir koma

einkum fyrir vid langtimamedferd eda vid medferd med storum skdmmtum.

Aukin seyting munnvatnskirtla og berkja hja ungbérnum og smabérnum.

Ogledi og 6paegindi i efri hluta kvidarhols.

Ofsakladi, kladi, Gtbrot, timabundid harlos og breytingar a litarefni hidar.

Foll med hettu a beinbrotum og 6drum averkum af véldum peirra. Haetta & pessu er aukin hja

sjuklingum sem nota dnnur réandi lyf samtimis (p.m.t. &fengi) og hjé 6ldrudum sjuklingum.

o Ofnaemisvidbrogd s.s. Gtbrot, kladi eda ofsakladi i h(d. Getur verid alvarlegt. Talid vio
leekninn.

o Getuleysi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 sjaklingum):
e Otimaber pvaglat.

Aukaverkanir sem orsjaldan koma fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):
o Otimaber kynproskaeinkenni hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Rivotril
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymist i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rivotril inniheldur
- Virka innihaldsefnio er klonazepam.
- Onnur innihaldsefni:
- 0,5 mg toflur: Laktdsa einhydrat, maissterkja, forhleypt sterkja, talkim, magnesiumsterat,
rautt jarnoxid (E172) og gult jarnoxio (E172).
- 2mg toflur: Laktdsi (vatnsfrir), forhleypt sterkja, drkristalladur sellulési og
magnesiumsterat.

Lysing a atliti Rivotril og pakkningasteeroir

Rivotril 0,5 mg: Kringloéttar, appelsinugular toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og merkinu 0,5 &
hinni hlidinni.

Rivotril 2 mg: Kringléttar, hvitar eda folgular t6flur med skoru i kross & annarri hlidinni og merkinu 2
a hinni hliginni.

Rivotril toflur fast i eftirfarandi pakkningastaerdum:
0,5 mg: Glas med 50 eda 150 t6flum.
2 mg: Glas med 100 t6flum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

pyskaland

Framleidandi

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

28914 Madrid

Spann

bessi fylgisedill var sidast uppferour i september 2022.



