KULLANMA TALIMATI
RIVOTRIL 2 mg tablet
Agizdan ahnr.
e Etkin madde: Her tablet 2 mg klonazepam igerir.

o Yardimci madde(ler): Laktoz, prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz, magnezyum
stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIVOTRIL nedir ve ne icin kullanilur?

2. RIVOTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIVOTRIL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5
B

. RIVOTRIL’in saklanmas:
ashklar1 yer almaktadar.

1. RIVOTRIL nedir ve ne icin kullamhir?

e RIVOTRIL etkin madde olarak her bir tablette 2 mg klonazepam igerir.

e RIVOTRIL beyaz-hafif sarimsu, bir yiizii ¢entikli diger yiizii ‘DEVA 2’ baskili tablettir. 30
tablet igeren siselerde kullanima sunulmaktadir.

e RIVOTRIL’in etkin maddesi klonazepam benzodiazepinler olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir.

e RIVOTRIL, bebeklerde, ¢ocuklarda ve eriskinlerde epilepsi (Sara) tedavisinde kullanilir.
RIVOTRIL hem gegirilen ndbet sayisin1 hem de gegirilen her ndbetin siddetini azaltir.

2. RIVOTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RIVOTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Klonazepama, RIVOTRIL’in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine
(Yardimc1 maddeler listesine bakiniz) veya diazepam, flurazepam ve temazepam gibi diger
benzodiazepinlere kars1 alerjiniz varsa,

¢ Solunum sorunlariniz veya akciger hastaliginiz varsa,

o (Ciddi karaciger problemleriniz varsa,

e Miyastenia gravis adi1 verilen kaslarinizin kolayca yoruldugu, zayifladig1 bir hastaliginiz
varsa,

e Uyku apnesi ad1 verilen bir durumunuz (Uyurken nefes alip vermenizin durmasi) varsa.
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RIVOTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranisi bildirilmistir. Bu nedenle
hastalar intihar diisiincesi ve davranisi agisindan yakindan izlenmelidir. Sizde herhangi bir
donemde bu tiir diisiinceler olusursa hemen doktorunuza danisiniz.

Eger:

e Karaciger, bobrek ya da akciger problemleriniz varsa,

Depresyon gecirdiyseniz,

Intihar girisiminde bulunduysaniz,

Yakin bir arkadasinizi veya akrabanizi yakin bir zamanda kaybettiyseniz,

Diizenli alkol veya zevk veren ilaglar kullaniyorsaniz ya da geg¢miste alkol veya ilag

kullanima ile ilgili sorunlariniz olduysa,

e Omurilik ya da beyincik ataksiniz (Hareketsiz ve sabit duramama, konusma bozuklugu ve
hizli g6z hareketleri ile karakterize durum) varsa,

e Porfiri olarak adlandirilan nadir ve kalitsal bir kan hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RIVOTRIL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas::
RIVOTRIL alirken alkol kullanmayiniz. Yan etkilere ya da ndbet gegirmenize neden olabilir.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz aksini sdylemedik¢e, hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa
RIVOTRIL kullanmayiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Doktorunuz aksini sdylemedikge, emzirme ddneminde RIVOTRIL kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
RIVOTRIL kullanirken arag, makine ya da alet kullanim1 hakkinda doktorunuzla konusunuz.

RIVOTRIL &zellikle tedavinin  baslangicinda  viicudunuzun verecegi  tepkilerinizi
yavaglatabilir. Bu nedenle, tercihen tedavi boyunca veya en azindan tedavinin baglangicinda
ara¢ kullanma, makine kullanma veya diger tehlikeli aktivitelerden kagininiz. Belirli bir
aktiviteyi yapip yapamayacaginiz konusunda herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz ile
konusunuz.

RIVOTRIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
RIVOTRIL laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

RIVOTRIL alirken &zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

e Karbamazepin, hidantoin, fenobarbital, fenitoin ya da sodyum valproat gibi diger epilepsi
(Sara) ilaglari,

Uyku veren ilaglar (Hipnotikler),

Endise giderici ilaglar (Trankilizanlar),

Agrn kesiciler (Analjezikler) ve kas gevseticiler,

Anestezikler (Dis tedavisi veya ameliyatlar sirasinda kullanilan ilaglar),

Simetidin (Mide sorunlarinin ve mide yanmasinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
Rifampisin (Enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIVOTRIL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e Doktorunuz diisiik doz RIVOTRIL ile tedaviye baslayacaktir ve size uygun dozu bulana
kadar 2 ila 4 hafta igerisinde kademeli olarak dozu artiracaktir.

e Doktorunuz genellikle giinliik dozu giin boyunca esit araliklarla alacaginiz ii¢ esit parcaya
bolmenizi sdyleyecektir.

e Eger giinliik doz esit boliinemez ise en biiyiik dozu gece yatarken aliniz.

e Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu buldugunda, size RIVOTRIL’i tek doz olarak aksam
almanizi1 soyleyebilir.

Eriskinlerde:

e  Genel olarak baglangi¢ dozu 3 doza bdliinmiis olarak glinde 1 mg’dur.

e Budoz kademeli artirilir (Her ti¢ giinde bir 0.5 mg). Eriskinlerde giinliik maksimum doz 20
mg’dir ve agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

RIVOTRIL’i yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
RIVOTRIL tabletleri yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin 1 bardak su ile).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

RIVOTRIL’in degisik yas grubundaki ¢ocuklarda kullanim dozuna iligkin bilgiler asagidaki
gibidir:

0 — 1 yas araligindaki ¢ocuklar (Yeni doganlar)
- Baslangi¢ dozu; giinde 0,25 mg veya daha az.
- Doz, giinliik 0,5 — 1 mg’a kadar, kademeli olarak yiikseltilebilir.

1 -5 yays araligindaki ¢ocuklar (Kiigiik ¢cocuklar)

- Baslangi¢ dozu; giinde 0,25 mg veya daha az.
- Doz, giinliik 1 — 3 mg’a kadar, kademeli olarak yiikseltilebilir.
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5 — 12 yas araligindaki ¢ocuklar (Biiyiik ¢ocuklar)
- Baslangi¢ dozu; giinde 0,5 mg veya daha az.
- Doz, giinliik 3 — 6 mg’a kadar, kademeli olarak yiikseltilebilir.

Yashlarda kullanimi:

- Baslangi¢ dozu; giinde 0,5 mg veya daha az.

- Doz, giinliik 4 — 8 mg’a kadar, kademeli olarak yiikseltilebilir. Giinlik maksimum doz 20
mg’dir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir. Agir karaciger
yetmezliginde RIVOTRIL kullanmayniz.

Eger RIVOTRIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIVOTRIL kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla RIVOTRIL kullandiysamz sizde uyusukluk, hareket
kontroliiniizde zorluga bagh yiirime bozuklugu, konusmanizda bozukluk ve goziiniizde
istemsiz hareketler goriilebilir. Bu durumda derhal doktorunuzla konusunuz ve en yakin
hastanenin acil servisine aldiginiz ilag kutusu ile gidiniz.

RIVOTRIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RIVOTRIL’i kullanmay: unutursaniz:
RIVOTRIL’i kullanmay1 unutursaniz atladiginiz dozu almayiniz.
Ardindan bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz ve tedavinize devam ettiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

RIVOTRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danigmadan tedavinizi sonlandirmayiniz. RIVOTRIL kullaniminin aniden
kesilmesi sara nobetlerinin geri donmesine neden olabilir ve sizde yoksunluk belirtileri ortaya
cikabilir.

Eger kullandiginiz RIVOTRIL dozu azaltilacak ya da sonlandirilacak ise bu kademeli olarak
yapilmalidir. Doktorunuz bunun nasil yapilacagi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RIVOTRIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RIVOTRIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

% Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(Agiz, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, nefes darlig1 gibi)

% Kalp durmasini i¢eren kalp yetmezligi

¢ Solunum yetersizligi

< Eger bir bebege veya kiiciik ¢ocuga RIVOTRIL veriliyorsa, onlar1 dikkatli sekilde
izleyiniz. Bunun sebebi, nefes almada giigliik, Okslirme veya tikanma gibi sorunlar
yasabilme ihtimallerinin olmasidir Bu durum, tiikiiriik salgilarindaki artis sebebiyle
olusabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin RIVOTRIL’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

% Uykululuk hali, kaslarin gerginligini yitirmesi, bas donmesi, sersemlik, hareket
kontroliinde zorluga bagl yiirlime bozuklugu (Ataksi), reaksiyonlarda yavaslama,

% Cinsel istekte azalma,

¢ Bas agrisi,

% Bulanti, mide istiinii kapsayan {ist karin bdlgesinde goriilen belirtiler (Epigastrik
semptomlar),

¢ Kurdesen, kasinti, deri dokiintiisii, gecici sa¢ dokiilmesi, deride renk degisiklikleri,

% Idrar kagirma,

% Ereksiyon zorlugu,

% Trombosit (Kan pulcugu) sayisinda azalma,

% Cocuklarda ikincil cinsiyet Ozelliklerinin (Tiiylenme, erkek ¢ocuklarda ses kalinlagsmasi)
geri doniisiimlii olarak erken gelismesi,

% Konsantrasyon bozuklugu, huzursuzluk, zihin karigikligi, kisinin kendisinin iginde
bulundugu zaman ve yerin farkinda olma yeteneginde bozukluk, uyarilabilirlik
(Eksitabilite), uyaranlara kars1 asir1 duyarhh olma durumu (irritabilite), saldirgan
davraniglar, huzursuzluk, sinirlilik, diismanca davranislar, kaygi, uyku bozukluklari,
kabuslar, yasanircasina riiyalar,

% Ogzellikle uzun siireli ve yiiksek doz tedavide konusma veya dil ile ilgili bozukluk
(Dizartri), hareketlerin uyumunda azalma, goziin istemsiz, hizli ve ritmik hareketleri
(Nistagmus), ileriye yonelik unutkanlik (Anterograd amnezi),

% Ozellikle uzun siireli ve yiiksek doz tedavide geri doniisiimlii gédrme bozukluklar1 (Cift
gbrme),

+¢ Diisme ve kirik riskinde artis (Yasli hastalarda).

K/

K/

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
s Kas gligstizliigii
% Yorgunluk (Bitkinlik, halsizlik)

Bunlar RIVOTRIL’in hafif yan etkileridir. Bunlarin hepsi ¢cok yaygin goriiliir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.RIVOTRIL’in saklanmas
RIVOTRIL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIVOTRIL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIVOTRIL’i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel/ Isvigre lisans1 ile DEVA Holding A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 Kiigiikcekmece-istanbul

Imal Yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi, . 5

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmuistir.
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