Pakendi infoleht: teave kasutajale

Rivotril, 2 mg tabletid
Klonasepaam

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rivotril ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Rivotril’i kasutamist
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Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Rivotril ja milleks seda kasutatakse
Rivotril’i kasutatakse epilepsia raviks imikutel, lastel ja tdiskasvanutel.

Rivotril sisaldab toimeainena klonasepaami, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
bensodiasepiinideks. Klonasepaamil on krambivastane toime.

2. Mida on vaja teada enne Rivotril’i kasutamist

Arge kasutage Rivotril’i

- kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine klonasepaami, mdne teise bensodiasepiini (nt
diasepaam, flurasepaam, temasepaam) vdi Rivotril’i mdne koostisosa (loetletud 16igus 6:
Lisainfo) suhtes;

- kui teil esineb raske hingamispuudulikkus;

- kui teil esineb raske maksapuudulikkus;

- kui te kuritarvitate ravimeid, uimasteid vdi alkoholi.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis d&rge Rivotril’i vStke. Kui te ei ole kindel, pidage

enne Rivotril’i votmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Rivotril
Viikesel arvul epilepsiavastaste ravimitega, sh klonasepaamiga ravitud patsientidest on esinenud
enesevigastamise ja enesetapumdtteid. Nende motete tekkimisel tuleb otsekohe tihendust vdtta arstiga.

Pidage enne Rivotril’i vdtmist ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui te pdete kopsu-, maksa- vdi neeruhaigust;

- kui te olete eakas inimene;

- kui te tarvitate regulaarselt alkoholi vdi kasutate narkootikume vdi olete varem kuritarvitanud
alkoholi v6i narkootikume;

- kui teil on esinenud depressiooni;

- kui te olete kunagi teinud enesetapukatse;

- kui ldhedane sdber vdi sugulane on hiljuti surnud;

- kui teil esineb lihaste koordinatsioonihdire, mida nimetatakse tserebellaar- ehk viikeajuataksiaks;

- kui teil on raskekujuline lihasndrkus (miiasteenia)
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- kui teil esineb uneapnoe siindroom

- kui te pdete nahka ja/vdi nérvisiisteemi haaravat haigust, mida nimetatakse porfiiiiriaks.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta v&i kui te ei ole kindel, pidage enne Rivotril’i votmist
ndu oma arsti voi apteekriga.

Muud ravimid ja Rivotril

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on darmiselt téhtis, kuna enam kui ithe
ravimi samaaegsel kasutamisel vdib nende ravimite toime tugevneda vdi ndrgeneda, nditeks Rivotril’i
kombineerimisel teiste epilepsiavastaste ravimitega nagu karbamasepiin, hiidantoiinid, fenobarbitaal,
feniitoiin, primidoon v&i naatriumvalproaat. Ettevaatlik peab olema ravimi manustamisel koos
kesknérvisiisteemi mdjutavate ravimitega.

Rivotril’i kasutamine koos alkoholiga
Rivotril-ravi ajal ei tohi tarvitada alkoholi, kuna see vdib pShjustada kdrvaltoimeid voi
epilepsiahoogude vallandumist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase vdi voite rasestuda, tohib seda ravimit kasutada vaid arsti soovitusel. Rivotril vdib
kahjustada veel siindimata last. Pidage nou arstiga, kui te arvate, et vdite olla rase vdi kui te planeerite
rasestuda. Kui seda ravimit peab vdtma raseduse 15pus voi siinnituse ajal, vdivad lapsel esineda madal
kehatemperatuur, lihasndrkus, hingamis- voi imemisraskused, stidame riitmih&ired.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v0i apteekriga. Klonasepaam eritub rinnapiima, mistottu ei
tohi seda rinnaga toitmise ajal kasutada. Rivotril-ravi vajadusel tuleb rinnaga toitmine 15petada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Rivotril vdib aeglustada reaktsioonikiirust. Seetdttu tuleb autojuhtimisest, masinate késitsemisest voi
muudest ohtlikest tegevustest hoiduda tédielikult voi vihemalt esimestel ravipdevadel. Olukorda véib
veelgi halvendada alkohoolsete jookide tarvitamine.

Oluline teave moningate Rivotril’i koostisainete suhtes

Ravim sisaldab laktoosi, mis on teatud tiiiipi suhkur. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu vdi ei ole
vOimeline seedima teatud suhkruid (esineb teatud suhkrute talumatus), pidage enne ravimi votmist ndu
oma arstiga.

3. Kuidas Rivotril’i kasutada

Votke Rivotril’i alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Arst mddrab teile sobiva annuse. See sdltub haiguse olemusest, ravimile reageerimisest, vanusest ja
kehakaalust. Alljargnevas tabelis on toodud erinevad annused, mille arst v3ib méérata teie vanusest
lahtuvalt. Arst alustab ravi viikese algannusega ja suurendab seejérel annust jark-jargult kuni soovitud
toime saavutamiseni.

Algannus imikutele ja kuni 10 aasta vanustele (vdi kuni 30 kg kehakaaluga) lastele on

0,01...0,03 mg/kg 66pdevas, mis manustatakse 2...3 annuseks jagatuna. Annust ei tohi suurendada
rohkem kui 0,25...0,5 mg kaupa iga kolme péeva jérel, kuni on saavutatud 66pdevane sdilitusannus u
0,1 mg/kg voi kontroll krambihoogude iile v&i kdrvaltoimed vilistavad annuse edasise suurendamise.
Maksimaalne annus lastele on 0,2 mg/kg 66pdevas ja seda ei tohi iiletada.

NB! Annuse optimaalseks kohandamiseks tuleb lastel vajadusel kasutada vidiksema toimeaine
sisaldusega tablette. Imikutele tuleks tablett manustada purustatult segatud vee, piima v6i mahlaga.

Kuni 10 aasta vanustele lastele (vt eespool) ja tdiskasvanutele (vt allpool) sobivate annuste pShjal voib
10...16 aasta vanustele lastele soovitada jargmisi annuseid: algannus on 1...1,5 mg 66pdevas, mis
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manustatakse 2...3 annuseks jagatuna. Annust vdib suurendada 0,25...0,5 mg kaupa iga kolme péeva
jérel kuni individuaalse sdilitusannuse (tavaliselt 3...6 mg 66pdevas) saavutamiseni.

Algannus tdiskasvanutele ei tohi iiletada 1,5 mg 66pdevas, mis manustatakse 3 annuseks jagatuna.
Annust v3ib suurendada 0,5 mg kaupa iga kolme pdeva jérel kuni piisava kontrolli saavutamiseni
krambihoogude iile vdi kuni korvaltoimed vélistavad annuse edasise suurendamise. Sdilitusannus
tuleb miérata iga patsiendi puhul individuaalselt sSltuvalt ravivastusest. Tavaliselt piisab
sdilitusannusest 3...6 mg 66pdevas. Maksimaalne raviannus tdiskasvanutele on 20 mg 66péevas ja seda
ei tohi iiletada.

Tabletid tuleb koos veega alla neelata. Kui 66pédevast annust ei saa iihtlaselt jaotada, tuleb suurim
annus manustada enne magamaminekut.

Arge muutke ise teile miratud annust. Kui teil on tunne, et Rivotril’i toime on liiga tugev voi liiga
ndrk, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Kui te votate Rivotril’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju tablette voi votab keegi teine kogemata teie ravimit, kontakteeruge arsti voi
apteekriga vdi podrduge otsekohe ldhimasse haiglasse. V&tke ravimi pakend endaga kaasa.

Kui votate liiga palju tablette, vdivad tekkida uimasus, unisus, peapdéritus, koordinatsioonihéired voi
reaktsioonikiiruse vihenemine.

Kui te unustate Rivotril’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata. Vtke lihtsalt jirgmine annus
sisse selleks ettendhtud ajal.

Kui te lIopetate Rivotril’i votmise

Arst iitleb teile, millal on aeg ravimi kasutamine I13petada. Ravi Rivotril’iga v3ib kesta kogu elu.
Seetdttu peate alati arsti informeerima sellest, kui te soovite Rivotril’i vdi teiste ravimite kasutamise
16petada, kuna ravi jarsk 16petamine v3ib pdhjustada nii krambihoogude taasteket kui
v3orutusnéhtusid.

Ravi on soovitatav 1dpetada annust jark-jargult vihendades. Mdnikord tekivad ravi jarsu Idpetamise
jéargselt vodrutusndhud, milleks vdivad olla unehdired, lihasvalu, suur drevus, pinge, rahutus, segasus,
meeleolu muutused, drrituvus, higistamine, virisemine, peavalud ja agitatsioon. Rasketel juhtudel
vdivad vodrutusndhtudeks olla ka suurenenud tundlikkus valguse, miira ja kehalise kokkupuute suhtes,
hallutsinatsioonid, tuimus ja surisemine kites ja jalgades ning kontakti kaotamine reaalsusega.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed IMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, v3ib ka Rivotril pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Téihtsad korvaltoimed, millele tuleb tiihelepanu péorata:

Allergilised reaktsioonid

Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb kohe arsti poole poorduda.

Allergilise reaktsiooni ndhtudeks vdivad olla:

o Jarsku tekkiv k&ri, ndo, huulte v&i keele turse. See voib pdhjustada hingamis- vdi neelamisraskust.
o Jarsku tekkiv kéte, jalgade ja pahkluude piirkonna turse.

e Nahaloove voi siigelus.

Kiitumise muutused
Kui mérkate jargmisi toimeid, riikige sellest arstile, sest ravi Rivotril’iga vaib olla vaja 1dpetada.
Nendeks on:



agressiivsus, erutatavus, drritatavus, narvilisus, agiteeritus vdi drevus;

e unchdired, hirmuuneniod ja elavad uneniod;
asjade ndgemine voi kuulmine, mida ei ole tegelikult olemas (hallutsinatsioonid), meelepetted
(asjade uskunine, mis ei ole tdelised) ja kdnehiired;

e krambihoogude teke, mida ei ole varem esinenud.

Imikud ja lapsed

o Imikutel ja viikelastel vdib tekkida siiljeerituse suurenemine. Lapsi tuleb seetSttu hoolikalt jélgida,
kuna see vOib pohjustada hingamisraskust ja/vdi lambumist ja koha.

e Varajane puberteet lastel. See on podrduv parast Rivotril-ravi 18petamist.

Kukkumised ja luumurrud
Bensodiasepiine kasutavatel patsientidel on suurem kukkumise ja luumurdude oht, eriti vanematel
patsientidel ja rahustite (kaasa arvatud alkohoolsete jookide) samaaegsel kasutamisel.

Muud véimalikud korvaltoimed

Rivotril-ravi alguses voite mérgata jargmisi toimeid:

e uimasus ja vdsimus;

e pearinglus ja —p&oritus;

o lihasndrkus voi lihastoonuse langus voi liigutuste koordinatsioonihdire;

e ebakindel kdnnak.

Kui mirkate nimetatud kdrvaltoimeid, rdgkige oma arstiga. Arst voib midrata vdiksema annuse voi
suurendada annust aeglaselt.

Jirgmised korvaltoimed voivad ilmneda mis tahes ajal ravi jooksul

Psiiiihika ja nérvisiisteem

Keskendumisraskused, segasus ja orientatsiooni kadu.
Rahutus.

Uute asjade raskendatud meelespidamine.

Peavalu.

Depressioon.

Aeglane voi segane kdne.

Koordinatsioonihiired, kaasa arvatud ebakindel kdnnak.
Krambihoogude sagenemine.

Maks, neerud ja veri

e Maksatalitluse muutused (mida niitavad vereanaliitisid).

e Pdiekontrolli kadumine.

e Vereprobleemid. Nendeks vdivad olla viasimus, kergesti tekkivad verevalumid, dhupuudus ja
ninaverejooksud. Arst v3ib teile aeg-ajalt teha vereanaliiiise.

Seedetrakt
e Jiveldus.
e  Maoirritus.

Silmad
e Kahelindgemine.
e Silmade riitmilised liigutused (niistagm).

Siida
e Siidamepuudulikkus, sh siidameseiskus.

Hingamiselundid



e Hingamise pédrssumine.

Nahk ja juuksed

e Nahal66bed ja —siigelus.

e Naha vérvuse muutused.

e Juuste viljalangemine (juuksed kasvavad tavaliselt tagasi).

Seksuaalfunktsioon
e Sugutungi vihenemine.
e Raskendatud erektsiooni saavutamine voi siilitamine (erektsioonihdired).

Uuringud
e Vereliistakute arvu langus.

Fiitsilise ja psithholoogilise sdltuvuse kujunemine vdib raskendada pikka aega kestnud ravi jatkamist
voi I8petamist.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Rivotril’i siilitada
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Rivotril’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rivotril sisaldab

- Toimeaine on klonasepaam. 1 tablett sisaldab 2 mg klonasepaami.
- Abiained on laktoos, magneesiumstearaat, preZelatiniseeritud tirklis ja mikrokristalne tselluloos.

Kuidas Rivotril viilja nieb ja pakendi sisu

Valged iimmargused tabletid sisaldavad 2 mg klonasepaami, neil on markeering ROCHE 2 ja nad on
ristipoolitusjoonega, et neid saaks pooleks vdi neljaks jagada.

Rivotril 2 mg pakendis on 30 tabletti.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja poole.
Miiiigiloa hoidja
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