BR17-K472159
Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender
Rivotril 0,5 mg
Tabletten

Clonazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

m - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

’ - Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Be-
schwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Rivotril 0,5 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Rivotril 0,5 mg beachten?
3. Wie ist Rivotril 0,5 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wig ist Rivotril 0,5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST RIVOTRIL 0,5 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rivotril 0,5 mg st ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Epilepsien) aus der Gruppe
der Benzodiazepine.

Rivotril 0,5 mg wird angewendet

* zur Behandlung der Mehrheit der klinischen Formen der Epilepsie des Sauglings und des Kin-
des, insbesondere typischen und atypischen Petit-mal-Epilepsien, primér oder sekundér ge-

neralisierten tonisch-klonischen Krisen;
* zur Behandlung von Epilepsien, besonders fokalen Anféllen, des Erwachsenen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIVOTRIL 0,5 mg BEACHTEN?
Rivotril 0,5 mg darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff Clonazepam, anderen Ben-

zodiazepinen oder einem der sonstigen Bestandteile von Rivotril 0,5 mg sind;
-wenn Sie abhéngig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln sind;
- bei schwerer krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis);
- bei schwerer Storung der Atmung;
- bei schwerem Leberversagen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rivotril 0,5 mg ist erforderlich

- bei Stérungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen (spinalen und zerebel-

laren Ataxien);

- bei akuter Vergiftung mit Alkohol, anderen Mitteln gegen Epilepsie (Antiepileptika), Schlafmit-
teln, Schmerzmitteln oder Arzneimitteln gegen bestimmte seelische Erkrankungen (Neurolep-

tika, Antidepressiva, Lithium-Préparate);
- bei schweren Leberschaden (Leberzirrhose);
- bei Anfdllen von Atemstillstand im Schlaf (Schlafapnoe).

Rivotril 0,5 mg muss ebenfalls vorsichtig angewendet werden, wenn bei Ihnen die Bildung des
roten Blutfarbstoffs gestort ist.

Sie sollten Rivotril 0,5 mg nicht gleichzeitig mit Alkohol und/oder Arzneimitteln mit ddmpfender
Wirkung auf das Zentralnervensystem einnehmen, da hierdurch die Wirkungen von Rivotril 0,5 mg
maglicherweise verstarkt werden und es zu starker Beruhigung bzw. Betdubung sowie Klinisch
bedeutsamer Ddmpfung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion kommen kann.

In hoherem Lebensalter, bei vorbestehenden Erkrankungen der Atmungsorgane (z.B. chronisch-
obstruktive Lungenerkrankung), bei Vorliegen einer Lebererkrankung sowie bei gleichzeitiger
Behandlung mit anderen zentralwirksamen Medikamenten oder Antikonvulsiva (Mittel gegen
Krampfleiden) ist eine besonders sorgfaltige individuelle Dosierung erforderlich (siehe auch wei-
ter unten unter ,Bei Einnahme von Rivotril 0,5 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Depressionen

Benzodiazepine wie Rivotril 0,5 mg kénnen bei Patienten mit Depressionen oder Angstzustan-
den, die von Depressionen begleitet sind, unter Umsténden die Krankheitszeichen verstérken,
wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (An-
tidepressiva) erfolgt (Suizidgefahr).

Geddchtnisstérungen

Rivotril 0,5 mg kann zeitlich begrenzte Gedachtnisllicken (anterograde Amnesien) verursachen.
Das bedeutet, dass Sie sich z. B. an Handlungen, die Sie nach der Einnahme von Rivotril 0,5 mg
ausgeflhrt haben, spater nicht mehr erinnern kénnen. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Do-
sierung.

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei élteren Patienten
oder Kindern, zu Sinnestauschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr (sogenannten
,paradoxen Reaktionen" wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen,
Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen, unangemessenem Verhalten und anderen
Verhaltensstorungen) kommen. In solchen Féllen sollte die Behandlung mit Rivotril
0,5 mg beendet werden.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Rivotril 0,5 mg behandelt wurden,
hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung.

Abhéngigkeit

Wie auch bei anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der Benzodiazepine kann die Einnahme
von Rivotril 0,5 mg zur Entwicklung einer kérperlichen und seelischen Abhéngigkeit fihren. Das
Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung, es besteht jedoch
bereits bei vorschriftsméBiger Dosierung und kirzerer Behandlung.

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome:

Wenn sich eine korperliche Abhéangigkeit entwickelt hat, treten beim plétzlichen Abbruch der
Behandlung Entzugserscheinungen auf. Diese konnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmer-
zen, Angst- oder Spannungszustanden, innerer Unruhe, Schlafstorungen, Verwirrtheit und Reiz-
barkeit &uBern.

In schweren Fallen konnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Wahrnehmungsstorungen
in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerdu-
schen und korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefiinl in den Armen und Beinen,
Sinnestduschungen oder epileptische Anfélle.

Auch beim Beenden einer kirzeren Behandlung mit Rivotril 0,5 mg kénnen durch
plotzliches Absetzen Angst-, Spannungs- und Erregungszusténde voribergehend auf-
treten. Als Begleiterscheinungen sind Stimmungswechsel, Schlafstérungen und Un-
ruhe maglich. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Ver-
ringerung der Dosis zu beenden.

Kinder

Rivotril 0,5 mg kann bei Sauglingen und Kleinkindern zu vermehrtem Speichelfluss
und zu vermehrter Fliissigkeitsabsonderung in den Bronchien flinren, weshalb auf die
Freihaltung der Atemwege geachtet werden muss.

Bei Einnahme von Rivotril 0,5 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Rivotril 0,5 mg kann gleichzeitig mit einem oder mehreren Arzneimitteln gegen Epilepsie ange-
wendet werden. Bei Zugabe eines weiteren Arzneimittels soll das Ansprechen des Patienten auf
die Behandlung sorgfaltig tiberwacht werden, da Nebenwirkungen, wie z.B. Schlafrigkeit und
Teilnahmslosigkeit, haufiger auftreten konnen. In diesem Fall muss die Dosierung jedes einzelnen
Mittels angepasst werden, um den gewtinschten bestmdglichen Effekt zu erzielen.

Gleichzeitig angewendete Arzneimittel, die die Aktivitdt bestimmter Leberenzyme erhéhen (Le-
berenzyminduktoren) wie Barbiturate, Hydantoine und die Antiepileptika Phenytoin, Phenobar-
bital, Carbamazepin und Valproat, kénnen den Abbau von Clonazepam beschleunigen und
dadurch die Wirksamkeit von Rivotril 0,5 mg verringern.

Clonazepam kann die Konzentrationen von Phenytoin und Primidon im Blut sowohl erhéhen als
auch erniedrigen. Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenytoin oder mit Primidon sollten die Blut-
spiegel dieser Wirkstoffe deshalb kontrolliert werden.

Die Kombination von Clonazepam mit Valproinsdure kann gelegentlich zu der Ausbildung von
Krampfzustanden (in Form eines Petit-mal-Status) filhren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Rivotril 0,5 mg mit folgenden Arzneimitteln kann es zu einer
Verstarkung der Wirkungen und zu starker Beruhigung bzw. Betdubung sowie klinisch bedeut-
samer Ddmpfung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion kommen:

- Schlaf, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel;

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva,
Lithium-Préparate);

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika);

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende Antihistaminika);

-angstlésende Mittel (Anxiolytika).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen Arzneimitteln mit Wirkung auf das zentrale Ner-
vensystem muss die Dosierung jedes einzelnen Mittels angepasst werden, um den bestmagli-
chen Effekt zu erzielen.

Bei Einnahme von Rivotril 0,5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken:

Wenn Sie wegen einer Epilepsie mit Rivotril 0,5 mg behandelt werden, sollten Sie keinen Alkohol
trinken, da Alkohol die Wirkung von Rivotril 0,5 mg veréndern, den Behandlungserfolg beein-
trachtigen bzw. unvorhersehbare Nebenwirkungen hervorrufen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft soll die Anwendung von Rivotril 0,5 mg nur nach strenger Nutzen/
Risiko-Abwégung durch den behandelnden Arzt erfolgen. Wenn Sie wahrend der Behandlung
mit Rivotril 0,5 mg schwanger werden mochten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen
Sie dies bitte umgehend lhrem Arzt mit, damit er Gber die Weiterfiihrung oder den Abbruch der
Behandlung entscheiden kann. Die Behandlung mit Rivotril 0,5 mg sollte wéhrend der Schwan-
gerschaft nicht ohne &rztliche Zustimmung unterbrochen werden, da ein plotzlicher Therapie-
abbruch bzw. eine unkontrollierte Verminderung der Dosis zu epileptischen Anféllen flihren kann,
die Ihnen oder dem Ungeborenen Schaden zufiigen kénnen.

Falls eine Behandlung mit Rivotril 0,5 mg unverzichtbar ist, sollte in der Schwangerschaft, be-
sonders in den ersten drei Monaten, Rivotril 0,5 mg in der niedrigsten anfallskontrollierenden
Dosis angewendet und auf eine Kombination mit anderen Antiepileptika nach Mdglichkeit ver-
zichtet werden.

Die Einnahme von Rivotril 0,5 mg in héherer Dosierung vor oder wahrend der Geburt sowie eine
langerfristige Anwendung in der Schwangerschaft konnen Zustand und Verhalten des Neuge-
borenen vortbergehend beeintrdchtigen (u.a. Atem- und Trinkschwéche, herabgesetzte Mus-
kelspannung und erniedrigte Kdrpertemperatur).

Rivotril 0,5 mg solite wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da der Wirkstoff Clonazepam
in die Muttermilch Gibergeht und dort angereichert wird. Wenn eine wiederholte Anwendung oder
eine Anwendung hoherer Dosen von Rivotril 0,5 mg erforderlich ist, muss abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch kann Clonazepam das Reaktionsvermo- ﬁ
gen soweit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr

oder zum Bedienen von Maschinen erheblich beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstérk-

tem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Von daher sollten das Fiihren von Fahr-

zeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige geféhrliche Tétigkeiten ganz,
zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben. Die Ent-
scheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Berlcksichtigung der
individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Rivotril 0,5 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitten nehmen Sie Rivotril 0,5 mg daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.
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3. WIE IST RIVOTRIL 0,5 mg EINZUNEHMEN?

Die Dosierung von Rivotril 0,5 mg muss fiir Sie personlich angepasst werden und ist abhangig von
Ihrem Alter sowie davon, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen und wie gut Sie es vertragen.

Nehmen Sie Rivotril 0,5 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen am Anfang der Behandlung ist es wichtig, mit niedrigen
taglichen Dosen zu beginnen, z.B.: Kinder im Schulalter: zweimal taglich V2 Tablette, Erwachsene:
zweimal tdglich 1 Tablette, und die Dosierung schrittweise bis zur Erreichung der notwendigen
taglichen Erhaltungsdosis zu erhdhen.

Die taglichen Erhaltungsdosen sollen im Laufe von 2 bis 4 Behandlungswochen er-
reicht werden.

Fiir die Erhaltungsdosen kénnen - in Abhangigkeit vom Alter - folgende Richt-

&

linien gelten:
Alter Tagesdosen
Dosis in mg Tabletten zu 0,5 mg
Séuglinge 0,5 bis 1
Kleinkinder 1,5Dbis 3 3Dbis6
Kinder im Schulalter 3bis6 6 bis 12
Erwachsene 4 bis 8 8 bis 16

Die Tagesdosen sind auf 3 bis 4 Einzelgaben (iber den Tag zu verteilen; sie durfen, falls
erforderlich, Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Die Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt werden. Nehmen Sie Rivotril 0,5 mg unzerkaut
mit ausreichend Flussigkeit ein.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung der Epilepsie ist in der Regel eine Langzeitbehandlung.

Wie fiir alle Arzneimittel gegen Epilepsie gilt auch fiir Rivotril 0,5 mg, dass die Einnahme nicht
plotzlich unterbrochen werden darf, sondern dass die Dosierung schrittweise verringert werden
muss.

Wenn eine groBere Menge von Rivotril 0,5 mg eingenommen wurde als vorgesehen:

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Rivotril 0,5 mg ist in jedem Fall unverziiglich
ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Symptome einer Uberdosierung:

Benzodiazepine verursachen hédufig Schwindel, Gangunsicherheit, Artikulationsstérungen und
Augenzittern. Eine Uberdosierung von Rivotril 0,5 mg nimmt bei alleiniger Einnahme dieses Arz-
neimittels nur sehr selten einen todlichen Verlauf, sie kann jedoch zum Fehlen von Reflexen,
Atemstillstand, niedrigem Blutdruck, Kreislauf- und Atemschwéche sowie zu Bewusstlosigkeit
(Koma) flihren. Falls Koma auftritt, dauert dieses nur wenige Stunden an; es kann aber auch,
besonders bei dlteren Patienten, ausgedehnter und periodisch sein. Die atemdémpfende Wir-
kung von Benzodiazepinen verstérkt bestehende Atemstorungen bei Patienten mit Atemwegs-
erkrankung.

Benzodiazepine verstarken die Wirkung anderer zentralwirksamer Substanzen, einschlieBlich
Alkohol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung:

Die Vitalparameter des Patienten sind zu tiberwachen und unterstlitzende MaBnahmen entspre-
chend dem klinischen Bild des Patienten sind zu ergreifen. Insbesondere kann eine symptoma-
tische Behandlung kardiorespiratorischer und zentralnervoser Wirkungen erforderlich werden.

Die Anwendung des Benzodiazepin-Antagonisten Anexate™ (Wirkstoff: Flumazenil) ist nicht an-
gezeigt bei Patienten mit Epilepsie, die Benzodiazepine zur Behandlung erhielten. Die Antago-
nisierung der Benzodiazepinwirkung kann bei solchen Patienten zur Ausldsung von Konvulsionen
fuhren.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rivotril 0,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:
Untersuchungen: Selten kann eine verringerte Zahl der Blutpldttchen auftreten.

Stérungen des Herzens: Herzversagen einschlieBlich Herzstillstand wurden berichtet.

Stdrungen des Nervensystems: Haufig kénnen Benommenheit, Schldfrigkeit, verlan-
gerte Reaktionszeit, verminderte Muskelspannung, Schwindel und Stérungen des ge-
ordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen auftreten. Diese Nebenwirkungen
sind im Allgemeinen voribergehend und verschwinden meist spontan oder nach Ver-
ringerung der Dosis wahrend der Behandlung. Sie kdnnen durch eine langsame Stei-
gerung der Dosierung zu Behandlungsbeginn zum Teil verhindert werden.
Selten wurden Kopfschmerzen berichtet.
Inshesondere bei Langzeitbehandlung und bei hoher Dosierung kdnnen reversible Sto-
rungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen, Bewegungs- und Gangun-
sicherheit sowie Augenzittern auftreten.
Zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesien) kdnnen bei einer Behandlung mit
Benzodiazepinen in therapeutischen Dosierungen auftreten. Das Risiko des Auftretens dieser
Nebenwirkung steigt mit hoheren Dosierungen. Anterograde Amnesien konnen mit unangemes-
senem Verhalten verbunden sein (siehe unter Abschnitt 2. ,Geddchtnisstorungen®).
Eine Zunahme der Anfallshdufigkeit bei bestimmten Formen der Epilepsie im Rahmen einer
Langzeitbehandlung ist moglich.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

Stérungen der Augen: Insbesondere bei Langzeitbehandlung und bei hoher Dosierung knnen
rlickbildungsféahige Sehstorungen (Doppeltsehen) auftreten.

Stdrungen der Atemwege: Es kann eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemde-
pression) auftreten. Diese kann bei bereits bestehender Atemnot durch verengte Atemwege und
bei Patienten mit Hirnschédigungen stérker ausgeprégt sein oder wenn andere atemdepressiv
wirkende Medikamente gleichzeitig angewendet wurden (siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Rivotril 0,5 mg ist erforderlich®). Eine Atemdepression ldsst sich
in der Regel durch sorgféltige und individuelle Einstellung der Dosis vermeiden.

Rivotril 0,5 mg kann bei Sduglingen und Kleinkindern zu vermehrtem Speichel-
fluss und zu Bronchialhypersekretion (vermehrter Fliissigkeitsabsonderung in
den Bronchien) fiihren, weshalb auf die Freihaltung der Atemwege geachtet
werden muss.

Stérungen des Magen-Darm-Trakts: Ubelkeit und Schmerzen im oberen Bauchraum
wurden selten berichtet.

Stérungen der Nieren und Harnwege: Selten kommt es zu Harninkontinenz.

Stérungen an der Haut: Selten kommt es zu Nesselsucht, Juckreiz, Ausschlag, voriibergehendem
Haarausfall und Veranderungen der Hautfarbung.

Stdrungen am Bewegungsapparat: Haufig kann eine Muskelschwéche auftreten. Diese Neben-
wirkung ist im Allgemeinen vortibergehend und verschwindet meist spontan oder nach Verrin-
gerung der Dosis wahrend der Behandlung. Sie kann durch eine langsame Steigerung der
Dosierung zu Behandlungsbeginn zum Teil verhindert werden.

Hormonstérungen. Einzelfdlle einer riickbildungsféhigen, vorzeitigen Entwicklung der Ge-
schlechtsreife bei Kindern wurden berichtet.

Verletzungen: Bei élteren Patienten wurde unter Benzodiazepin-Behandlung ein erhohtes Risiko
flr Stlrze und Frakturen beobachtet.

Allgemeine Stdrungen: Haufig konnen Midigkeit und Mattigkeit auftreten. Diese Nebenwirkun-
gen sind im Allgemeinen vortibergehend und verschwinden meist spontan oder nach Verringe-
rung der Dosis wéhrend der Behandlung. Sie kdnnen durch eine langsame Steigerung der
Dosierung zu Behandlungsbeginn zum Teil verhindert werden.

Stdrungen des Immunsystems: Bei einer Behandlung mit Benzodiazepinen wurden allergische
Reaktionen und sehr seltene Félle von schweren allergischen Sofortreaktionen (Anaphylaxie)
berichtet.

Psychiatrische Stdrungen: Konzentrationsstorungen, Unruhe, Verwirrtheit und Desorientierung
wurden beobachtet.

Bei mit Rivotril behandelten Patienten konnen Depressionen auftreten, die jedoch auch mit der
Grunderkrankung in Zusammenhang stehen kdnnen (siehe unter Abschnitt 2., Depressionen”).
Die folgenden sogenannten , paradoxen Reaktionen* wurden beobachtet: Erregbarkeit, Reizbarkeit,
aggressives Verhalten, Unruhe, Nervositat, Feindseligkeit, Angstzustande, Schlafstorungen, Alb-
trdume und lebhafte Trdume (siehe unter Abschnitt 2. ,Psychische und ,paradoxe” Reaktionen®).
Selten kann ein Verlust der Libido auftreten.

Clonazepam besitzt ein primdres Abhdngigkeitspotenzial. Bereits bei taglicher Einnahme Uber
wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung (siehe unter Abschnitt 2.
/Abhdngigkeit*). Bei Beenden der Therapie mit Clonazepam kdnnen Absetzerscheinungen bzw.
Entzugssymptome auftreten (siehe unter Abschnitt 2., Absetzen der Therapie/Entzugssymp-
fome"*).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST RIVOTRIL 0,5 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und Blister angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C lagern!
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Rivotril 0,5 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Clonazepam.

1 Tablette enthalt 0,5 mg Clonazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind Maisstérke; Lactose-Monohydrat; Vorverkleisterte Stérke; Tal-
kum; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Eisen-(Ill)-hydroxid-oxid (E 172); Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Rivotril 0,5 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Rivotril 0,5 mg ist eine blass-orange, runde, flache Tablette mit einer Bruchrille auf der einen
und der Pragung ,ROCHE 0,5" auf der anderen Seite.

Rivotril 0,5 mg ist in Blisterpackungen verpackt. Es sind Packungen mit 50 oder 100 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im Oktober 2009
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