sp.zn. sukls340503/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rivotril 1 mg/ml injekéni roztok

clonazepamum

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

pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Rivotril pouzivat
3. Jak se pripravek Rivotril pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Rivotril uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Klonazepam patii do skupiny benzodiazepinti, ma vyrazné protikiecové ucinky, tj. zabranuje
vzniku zachvati, kie¢i kosterniho svalstva a zmiriiuje jiz vzniklé kiece.

Epilepsie

Lécivy piipravek Rivotril je uréen predevsim k piidatné 1é¢bé nebo pokud nereagujete na
jinou 1é¢bu u vétsiny forem epilepsie vVéetné zachvati typu atypickych absenci, Lennoxova-
Gastautova syndromu, myoklonickych a atonickych zachvatu.

U infantilnich spazmi (véetné Westova syndromu) a tonicko-klonickych zachvati je uréen
pouze k ptidatné 1é¢bé, nebo pokud nereagujete na jinou 1écbu.

Panickd porucha

Pouziti v 1é¢bé akutnich stavii (ndhlé necekané zachvaty tizkosti a strachu s intenzivnimi
télesnymi priznaky, akutni zhorSeni ptiznakti u chronicky Gzkostnych pacientl). Po zvladnuti
akutniho stavu ma byt dalsi 1écba klonazepamem jiz peroralni (uzivana usty, ve formé tablet
nebo kapek).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete pripravek Rivotril pouzivat

Pripravek Rivotril Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6) anebo na jiné 1éky ze skupiny benzodiazepini;

- pti zavazné dechové nedostatecnosti;

- jestlize trpite zdvaznou jaterni nedostatecnosti;

- pokud jste nékdy zneuzival(a) 1éky, drogy nebo alkohol.
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Upozornéni a opatieni
Pfedtim nez Vam bude piipravek Rivotril podan, se poradte se svym Ilékafem nebo
1ékarnikem, pokud:
- jste t€hotna
- trpite poruchou funkce ledvin nebo jater
- trpite svalovou slabosti, poruchou hybnosti a rovnovdhy nebo dlouhodobymi
problémy s dychanim nebo onemocnénim plic
- jste neékdy trpél(a) psychickym onemocnénim, nebo depresi. V takovém ptipad¢ Vas
1ékat bude peclive sledovat.
- trpite ataxii (poruchou koordinace pohybil)
- trpite chorobou zvanou myasthenia gravis
- trpite vzacnym dédinym onemocnénim krve nazyvanym “porfyrie”. V takovém
pfipade Vas lékaf bude peclive sledovat.

Uzivani benzodiazepinti mize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto latkach.
Riziko zavislosti vzrista s davkou a trvanim léCeni. Pokud se rozvine fyzicka zavislost, je
nahlé ukonceni Ié¢by spojeno s abstinenénimi pfiznaky. Protoze riziko abstinen¢nich ptiznakt
je veétsi po nahlém pieruseni 1écby, méla by byt 1écba ukoncena postupnym snizovanim denni
davky.

U malého poctu pacientii léCenych antiepileptiky v riznych indikacich byly hlaseny
sebevrazedné myslenky a chovani. Pokud se u Vas tyto myslenky objevi, kontaktujte ihned
svého l1ékare.

U starSich pacientli je nutné podavat pripravek Rivotril zvlast opatrn€, zejména v uvodu
1écby.

Déti a dospivajici

U kojenci a malych déti muze pripravek Rivotril zplsobit zvySeni produkce slin a
bronchidlniho sekretu. Proto je tfeba vénovat zvlastni pozornost zachovani prichodnosti
dychacich cest.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rivotril

Utinky ptipravku Rivotril a dal§ich sou¢asné uzivanych 1ékti se mohou navzijem ovliviiovat.
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i 0 1écich, které podavate ditéti, a o
lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Pripravek Rivotril Ize podavat s jednim nebo vice antiepileptickymi léky. Vzdy je vSak
potieba peclivé zhodnotit odpovéd na kombinovanou 1é¢bu, protoze vyskyt nezadoucich
ucinkl, jako jsou utlum a apatie, je pifi kombinované 1é¢bé mnohem pravdépodobnéjsi.
Kombinace klonazepamu s kyselinou valproovou muize obcas vyvolat epilepticky zachvat
typu petit mal (kratké vypadky védomi, obvykle bez padu a bez kie¢i).

Nékteré 1éky podavané spolecné s piipravkem Rivotril mohou snizovat nebo zvySovat jeho
ucinek. Patii mezi né: 1éky proti kie¢im (antiepileptika), napt. fenytoin, fenobarbital,
karbamazepin, lamotrigin, felbamat a v mensi mife i valproat, 1éky na spani, psychoaktivni
latky, nékteré 1éky proti bolesti, dale rifampicin (antibiotikum), flukonazol (1ék proti
plishiovym onemocnénim), cimetidin (pouzivany k lécbé Zzaludecnich viedia), sertralin a
fluoxetin (na 1é¢bu deprese) a dalsi. Je-li pfipravek Rivotril kombinovan s nékterym
z uvedenych 1€k, je obvykle potfeba upravit davkovani k dosazeni optimalniho uc¢inku léku.

Piipravek Rivotril s alkoholem
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Vzhledem k tomu, ze samotny alkohol muze vyprovokovat epileptické zachvaty, a to
nezavisle na terapii, nesmi pacienti s epilepsii za zadnych okolnosti konzumovat alkohol.

V kombinaci s ptipravkem Rivotril mize alkohol pozménit u¢inek 1éku, snizit uc¢innost 1é¢by
nebo vyvolat necekané nezddouci ucinky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l€kdrnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jestlize beéhem pouzivani pripravku Rivotril ot¢hotnite, oznamte to ihned svému lékari.
Pripravek Rivotril se nepodava kojicim zenam. Pokud musi byt podan, je potfeba kojeni
ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V zavislosti na Vasi individualni reakci mize ptfipravek Rivotril nepiiznivé ovlivnit Vasi
schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach apod. Tyto ¢innosti
byste mé¢l(a) vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu lékare.

Piipravek Rivotril obsahuje benzylalkohol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 30 mg benzylalkoholu v jedné ampuli, coz odpovida 30
mg/ml.

Benzylalkohol mlze zptisobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich uéinkd, jako jsou
problémy s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Nepodavejte novorozencum (do 4 tydnu véku), pokud to nedoporudi 1€kar.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s 1ékafem.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste téhotna nebo kojite, nebo pokud
mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vét§siho mnozstvi benzylalkoholu muize
dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka
acidoza®).

Piipravek Rivotril obsahuje alkohol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 159 mg alkoholu (ethanolu) v jedné ampuli, coz odpovida
159 mg/ml. Mnozstvi alkoholu v 1 ml tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 4 ml
piva nebo 1,7 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku pravdépodobné nebude mit ucinky u dosp€lych
a dospivajicich, a jeho u¢inky u déti pravdépodobné nebudou patrné. Miize mit nékteré
ucinky u mladsich déti, napt. pocit ospalosti.

Alkohol v tomto 1é¢ivém pfipravku mlize zménit G¢inky jinych 1ékid. Pokud uzivate jiné 1éky,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, porad'te se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento 1écivy
pripravek podan.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento
1é¢ivy pripravek podan.

Pripravek Rivotril obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 801 mg propylenglykolu v 1 ampuli, coz odpovida 801
mg/ml.
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Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 5 let, porad'te se se svym lékafem, nez mu bude tento 1é¢ivy
pripravek podan, a to zejména pokud wuziva jiné lécCivé piipravky, které obsahuji
propylenglykol nebo alkohol.

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, nepouzivejte tento 1éCivy piipravek, pokud Vam to nedoporuci
1ékat. Vas lékat mtize provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1éCivy ptipravek.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, nepouzivejte tento 1éCivy ptipravek, pokud Vam
to nedoporuci 1ékatr. Vas Iékaf mize provést dalsi kontroly, zatimco budete pouZivat tento
1é¢ivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Rivotril pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek je ur¢en k podani pomalou injekci nebo k podani nitrozilni infuzi a poda Vam jej
zdravotnicky pracovnik, ktery také stanovi vhodnou davku.

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

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Rivotril, neZ mélo byt

Benzodiazepiny obecné zpusobuji ospalost, poruchu hybnosti, poruchu fe¢i a mimovolni
pohyby o¢i. Mohou nastat koma (bezvédomi), nizky tlak a Gtlum dechu, pribéh je vSak ziidka
vazny, pokud jsou tyto latky uzivany samostatné. Vyskytne-li se kéma, obvykle trva jen
nekolik hodin, mize vSak trvat a opakovat se, zejména u starSich pacientti. Tlumici ucinek
traktu.

Benzodiazepiny zvySuji ucinky jinych latek tlumicich nervovy systém vcéetné alkoholu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):
- poruchy pozornosti, ospalost, zpomalené reakce, hypotonie (snizené svalové napéti),
zavrat, ataxie (porucha koordinace pohybu)
- svalova slabost
- Unava

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientd):
- poruchy libida (sexualni touhy)
- bolest hlavy
- nevolnost (pocit na zvraceni), bolest horni ¢asti biicha
- koprivka, svédéni, vyrazka, prechodnd ztrata vlast, zmény pigmentace (zbarveni
ktze, vlast apod.)
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- neschopnost udrzet mo¢
- porucha erekce
- trombocytopenie (sniZzeny pocet krevnich desti¢ek v krvi)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacient():
- anafylakticka reakce (zavazna, rychle nastupujici alergicka reakce, ktera se projevuje
vyrézkou, potizemi s dychanim a/nebo mdlobami)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- precitlivélost

- predcasny vyvin puberty

- poruchy emoci, poruchy nalady, zmatenost, dezorientace, deprese, neklid,
podrazdénost, agrese, agitovanost (neklid spojeny s potiebou pohybu), nervozita,
nepratelskost, uzkost, poruchy spanku, bludy, vztek, no¢ni miiry a nenormalni sny,
halucinace (vidéni, nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né), psychomotoricka
hyperaktivita (nadmérnd pohybova aktivita), psychézy (vazné dusevni poruchy),
nepatfiéné chovani a jiné poruchy chovani, zavislost, syndrom z vysazeni 1éku
(abstinen¢ni syndrom)

- dysartrie (porucha feci, Spatna vyslovnost), poruchy koordinace pohybtl, poruchy
chiize, nystagmus (mimovolni, rychly, rytmicky pohyb oci), anterogradni amnézie
(porucha paméti, neschopnost utvaieni novych vzpominek napi. po nehod¢), epilepsie

- diplopie (dvojité vidéni)

- srdecni selhani (véetn¢ zastavy srdce)

- respiracni deprese (Gtlum dychani), zvysené slinéni a zvysSena tvorba priduskového
sekretu

- tzv. paradoxni (opa¢né, nez prepokladané) reakce - podrazdénost, tromboflebitida
(zanét zily provazeny krevni srazeninou), trombodza (ucpani zily/tepny krevni
srazeninou)

- pady a zlomeniny

Dalsi nezadouci u€inky u déti

U kojencti a malych déti muze dojit ke zvySené produkci slin a zvyseni sekrece v plicich,
které mize vyvolat dechové obtize nebo tézkou duSnost a kasel. Vétsina téchto nezadoucich
ucinkl se vyskytuje prechodné a vymizi v prabéhu 1é¢by. Lze se jim vyhnout opatrnym
pomalym zvySovanim davky ptipravku Rivotril.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rivotril uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

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

Léciva latka klonazepam miiZze byt adsorbovana plasty, zejména PVC, PUR a silikonem.
Proto se doporucuje uziti jiného materialu, nebo, jsou-li pouzity PVC, PUR nebo silikonové
infuzni sety, okamzité podani roztoku rychlosti 30 - 60 ml/hod.

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

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 pro
injekci.

Jak pripravek Rivotril vypada a co obsahuje toto baleni

Ampule s 1é¢ivou latkou obsahuje Ciry 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

Drzitel rozhodnuti o registraci

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko

Vyrobce
CENEXI
52 rue Marcel et Jacques Gaucher

94120 Fontenay-sous-Bois
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 12. 2021
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