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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK


	▲RIVOTRIL® tableta, 2 mg 
klonazepam


	
	Pakovanje: blister, 30 tableta (3 x 10)

	
	Pproizvođač:         GALENIKA a.d.  u saradnji sa F. Hoffmann-La Roche Ltd., Bazel,

                                Švajcarska              
Adresa:                  Batajnički drum bb, 11 080 Beograd, Srbija

                                Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel
Nosilac dozvole:   GALENIKA CRNA GORA d.o.o.

Adresa:                 8.marta br.55A, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan  je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

-     Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek RIVOTRIL i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek RIVOTRIL 

3. Kako se upotrebljava lijek RIVOTRIL
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek RIVOTRIL
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  RIVOTRIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Rivotril sadrži lijek koji se zove klonazepam. Pripada grupi ljekova koji se zovu benzodiazepini.

Rivotril se koristi u liječenju epilepsije kod odojčadi, djece i odraslih.

· Snižava broj napada (konvulzije tj. grčeve) koje imate
· Bilo koji napad koji imate će biti manje težak 

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek  RIVOTRIL

	Lijek RIVOTRIL ne smijete koristiti:

	Ne uzimajte lijek RIVOTRIL ako ste alergični (preosjetljivi) na : 

· klonazepam ili  na neku od pomoćnih supstanci u sastavu lijeka (vidjeti dio 6: Dalje informacije)

· druge benzodiazepine (uključujući diazepam, flurazepam i temazepam). 

Ne uzimajte RIVOTRIL ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka RIVOTRIL.

Ne uzimajte lijek RIVOTRIL ako:

· Imate teškoće sa disanjem ili plućnu bolest.

· Imate teško oštećenje jetre.

· Imate miasteniju gravis (kada vaši mišići postanu slabi i brzo se zamaraju).

· Imate “sleep apnoea syndrome” (kada prestane disanje u toku sna).

.
· Imate problema sa zloupotrebom alkohola ili ljekova (sa ljekovima na recept ili bez recepta)

Ne uzimajte RIVOTRIL ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka RIVOTRIL.



	Kada uzimate lijek  RIVOTRIL, posebno vodite računa:

	Mali broj pacijenata liječenih antiepilepticima kao što je klonazepam su imali misli o samoubistvu. Ako ste ikada imali takve misli, odmah se javite svom ljekaru. 

Prije primjene lijeka, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete RIVOTRIL ako: 

· Imate oboljenje pluća, poremećaj funkcije jetre ili bubrega.

· Ako ste ikada imali depresiju. 

· Ako ste ikada pokušali da se ubijete.

· Ako Vam je blizak drug ili rođak nedavno umro.

· Ako redovno konzumirate alkohol ili neke druge ljekove ili ste imali probleme sa alkoholom ili ljekovima u prošlosti.

· Imate spinalnu ili cerebelarnu ataksiju (kada drhtite i postajete nestabilni, imate nerazumljiv govor ili brze pokrete očiju).

· Imate porfiriju (rijetko nasljedno oboljenje krvi), 

· Ako ste stariji ili iscrpljeni;  ljekar može prilagoditi dozu. 

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas ili nijeste sigurni porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja klonazepama. 

Zavisnost

Kada uzimate RIVOTRIL postoji rizik od nastanka zavisnosti  koja se povećava sa dozom i trajanjem liječenja i takođe kod pacijenata koji u istoriji bolesti imaju zloupotrebu alkohola i/ili ljekova.

	Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke ljekove. To uključuje i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta i biljne ljekove. To je zato što RIVOTRIL može da utiče na dejstva drugih ljekova, kao i obratno, drugi ljekovi mogu da utiču na dejstva lijeka RIVOTRIL.   

Posebno, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedećih ljekova: 

· Druge ljekove za liječenje epilepsije kao što su karbamazepin, hidantoini, fenobarbital, fenitoin, primidon ili natrijum valproat). 

· Cimetidin (za stomačne tegobe i gorušicu).

· Rifampicin (antibiotik za liječenje infekcija).

· Hipnotike (za spavanje). 

· Anksiolitike (za uznemirenost). 

· Analgetike (za bol).

· Ljekove za relaksaciju mišića (miorelaksansi).

Operacije 

Ako se spremate za neku operaciju ili neku stomatološku intervenciju prije koje biste dobili neki lijek iz grupe anestetika važno je da obavijestite svog ljekara ili stomatologa da uzimate lijek RIVOTRIL.


	Uzimanje lijeka RIVOTRIL sa hranom ili pićima

	Ne pijte alkohol dok uzimate lijek RIVOTRIL, zato što može da izazove neželjena dejstva ili da izazove epileptične napade. 


	Primjena lijeka RIVOTRIL u periodu trudnoće i dojenja

	Ne uzimajte RIVOTRIL ako ste trudni ili  planirate trudnoću ili dojite, osim ukoliko Vaš ljekar nije tako savjetovao. Ovo je važno jer RIVOTRIL  može imati štetna dejstva na nerođeno dijete.

	Uticaj lijeka RIVOTRIL na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 



	Posavjetujte se sa svojim ljekarom ukoliko u toku primjene lijeka RIVOTRIL upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama. RIVOTRIL može usporiti Vaše reakcije, naročito na početku terapije.

Ako ste u nedoumici oko toga da li možete da uradite određenu aktivnost, razgovarajte sa svojim ljekarom. 

	Zavisnost

Prilikom uzimanja ovog lijeka postoji rizik od nastajanja zavisnosti koji se povećava sa dozom i dužinom liječenja, kao i kod pacijenata sa istorijom upotrebe alkohola i/ili droga .

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka RIVOTRIL  

	Lijek RIVOTRIL sadrži laktozu  koja je tip šećera. Ako Vam je rečeno od strane Vašeg ljekara da ne podnosite ili ne varite neke šećere ( imate netoleranciju na neke od šećera), obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek RIVOTRIL 

	Uvijek uzimajte RIVOTRIL tačno kako Vam je ljekar rekao. Ako nijeste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom. 
· Vaš ljekar će započeti sa davanjem niže doze lijeka RIVOTRIL  i postepeno povećavati dozu tokom 2 do 4 nedjelje dok se ne postigne prava doza za Vas.

· Vaš ljekar će Vam reći da podijelite dnevnu dozu u 3 jednake količine koje ćete uzeti u ravnomjerno raspoređenim količinama tokom dana.

· Ako dnevna doza ne može da se podijeli podjednako, najveću dozu treba uzeti prije spavanja.

· Jednom kada je ljekar pronašao pravu dozu za Vas, može Vam reći da uzimate RIVOTRIL u vidu jedne večernje doze. 

Odrasli i djeca starija od 12 godina
· Uobičajena početna doza je 1mg dnevno, ili manje.
· Doza se postepeno povećava  (obično između 4 mg i 8 mg dnevno). Maksimalna doza je 20 mg dnevno.
Stare osobe

· Uobičajena početna doza je 0,5 mg dnevno, ili manje.

· Doza se postepeno povećava  (obično između 4 mg i 8 mg dnevno). Maksimalna doza je 20 mg dnevno.
Odojčad (od 0 do 1 godine)

· Uobičajena početna doza je 0,25 mg dnevno, ili manje.
· Doza se postepeno povećava  (obično između 0,5 mg i 1 mg dnevno).
Mala djeca (od 1 do 5 godina)

· Uobičajena početna doza je 0,25 mg dnevno, ili manje.
· Doza se postepeno povećava  (obično između 1 mg i 3 mg dnevno).
Starija djeca (od 5 do 12 godina)

· Uobičajena početna doza je 0,5 mg dnevno, ili manje.

· Doza se postepeno povećava  (obično između 3 mg i 6 mg dnevno).


	Ako ste uzeli više lijeka RIVOTRIL nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka RIVOTRIL nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili   odmah idite u bolnicu. Uzmite pakovanje lijeka sa sobom. 
Ako uzmete više tableta, možete osjećati pospanost, imati nesvjesticu, nedostatak koordinacije ili slabije reagovanje na spoljne nadražaje. 


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek RIVOTRIL

	Ako ste zaboravili da uzmete dozu, preskočite zaboravljenu dozu. Nastavite sa sljedećom dozom u uobičajeno vrijeme.
Nikada ne uzimajte duplu dozu (dvije doze odjednom) da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek RIVOTRIL

	Ako dugotrajno uzimate lijek Rivotril možete postati zavisni od tog lijeka, i ako naglo prestanete sa uzimanjem lijeka razviti simptome obustave lijeka (vidjeti dio 4).

· Ne prekidajte uzimanje lijeka prije konsultacije sa ljekarom.U slučaju naglog prestanka uzimanja lijeka može doći do ponovnog nastanka konvulzija kao i simptoma nagle obustave terapije (vidi poglavlje 4: Moguća neželjena dejstva). 

· Ako dozu lijeka RIVOTRIL treba smanjiti ili ukinuti, to treba uraditi postepeno. Vaš ljekar će Vam reći kako to da uradite. 

Ako je neko drugi greškom uzeo RIVOTRIL tablete treba da se javi ljekaru ili hitno u bolnicu. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i  RIVOTRIL može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Treba paziti na sljedeća neželjena dejstva:

Alergijske reakcije

Ako imate alergijsku reakciju javite se odmah ljekaru.

Mogu da se jave sljedeći znaci: 

· Iznenadna pojava otoka grla, lica, usana i usta. To može otežati disanje ili gutanje.
· Iznenadna pojava  otoka šaka, stopala i zglobova.
· Osip po koži ili svrab. 
Dejstva na srce

Ako primijetite neke od sljedećih dejstava, javite se odmah ljekaru.

Mogu da se jave sljedeći znaci: 

· Nedostatak vazduha, otok zglobova, kašalj, umor i ubrzani rad srca.

· Bol u grudima koji se može širiti do vrata, ramena i dolje niz lijevu ruku.

Dejstva na ponašanje

Ako primijetite neke od sljedećih dejstava, porazgovarajte sa ljekarom pošto ljekar može smatrati  da treba da prekinete sa uzimanjem lijeka RIVOTRIL.
Mogu da se jave sljedeći znaci: 

· Agresivnost, uzbuđenost, razdražljivost, nervoza, pometnja, neprijatnost ili uznemirenost.

· Problemi sa spavanjem, noćne more, živopisni snovi.

· Mentalni problemi kao što su halucinacije (vide se ili čuju stvari koje ne postoje), deluzije (zablude tj. vjerovanje u stvari koje nijesu istinite).

· Tipovi napada (konvulzije) koje ranije nijeste imali.

Odojčad i djeca

· Kada odojče ili malo dijete uzima RIVOTRIL, treba ih pažljivo kontrolisati. To je zato što mogu razviti disajne probleme, kašalj ili gušenje kao posljedicu prekomjernog lučenja pljuvačke.

· Rani pubertet kod djece. Reverzibilan je nakon prestanka  liječenja sa lijekom RIVOTRIL.

Stariji pacijenti

Stariji pacijenti koji uzimaju benzodiazepine imaju veći rizik od padanja i preloma kostiju.

Druga moguća neželjena dejstva

Kad započinjete sa uzimanjem lijeka RIVOTRIL možete primijetiti sljedeća dejstva:

· Osjećaj pospanosti i umora.

· Osjećaj vrtoglavice i nesvjestice.

· Slabost ili smanjen tonus mišića ili trzaji mišića (slaba koordinacija).

· Osjećaj nestabilnosti pri hodu.

Ako primijetite bilo koje od ovih dejstava, posavjetujte se sa svojim ljekarom. Ljekar Vam može pomoći davanjem niže doze lijeka RIVOTRIL, a zatim postepeno povećavati dozu lijeka.

Sljedeća dejstva se mogu javiti u bilo koje vrijeme tokom Vašeg liječenja

Um i nervni sistem

· Slaba koncentracija, konfuzija ili osjećaj izgubljenosti (dezorjentacija).
· Uznemirenost.

· Teškoća sa pamćenjem  novih događaja i/ili informacija. 

· Glavobolja.

· Depresija. 

· Usporen ili nerazumljiv govor.

· Slaba koordinacija, uključujući osjećaj nestabilnosti pri hodu.

· Povećanje učestalosti napada (grčeva).

Jetra, bubrezi i krv

· Promjene u funkcionisanju jetre (pokazano sa testovima krvi).
· Gubitak kontrole mokraćne bešike.
· Poremećaji krvi. Znaci uključuju osjećaj umora, lako izbijanje modrica, kratkoća daha i krvarenje iz nosa.

Vaš ljekar može tražiti da uradite testove krvi s vremena na vrijeme.

Želudac i crijeva

· Mučnina.

· Bolovi u stomaku.

Oči

· Duple slike.
· Trzaji  očnih jabučica (nistagmus).
Disanje

· Teškoće sa disanjem (respiratorna depresija). Rani znaci uključuju iznenadno glasno, otežano i nepravilno disanje. Vaša koža može postati plava.
Koža i kosa

· Osip po koži, koprivnjača i svrab.
· Promjene u boji kože.

· Gubitak kose (obično prolazan).

Seksualni poremećaji

· Gubitak polnog nagona.

· Teškoće sa postizanjem i održavanjem erekcije (erektilna disfunkcija).

Simptomi obustave lijeka 

Primjena benzodazepina kao što je RIVOTRIL može dovesti do pojave zavisnosti.na lijek. To podrazumijeva da ako naglo prekinete terapiju ili prebrzo smanjite dozu, možete dobiti simptome obustave lijeka. Simptomi obustave lijeka su: 

· Problemi sa spavanjem

· Bol u mišićima, drhtanje (tremor) i osjećaj nemira.

· Uznemirenost, napetost, konfuzija, razdražljivost ili uzbuđenost, ili promjene u ponašanju.

· Pojačano znojenje.

· Glavobolja. 

Manje učestali simptomi obustave lijeka:

· Osjetljivost na svjetlo, buku i fizički kontakt.

· Halucinacije.

· Peckanje i osjećaj utrnulosti u rukama i nogama.

· Osjećaj gubitka kontakta sa realnošću.

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili neprijatno, ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu , molimo Vas da o tome obavijestite ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK RIVOTRIL

	Rok upotrebe

	5 godina

Nemojte koristiti lijek RIVOTRIL poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek RIVOTRIL

	Sadržaj aktivne supstance:

1 tableta sadrži: klonazepama 2 mg 

Sadržaj pomoćnih supstanci:

laktoza, bezvodna; kukuruzni skrob, djelimično preželatinizirani; celuloza, mikrokristalna i magnezijum stearat.



	Kako izgleda lijek RIVOTRIL i sadržaj pakovanja

	Izgled:

Okrugla tableta ravne površine, skoro bijele do blijedožućkaste boje, sa naznačenom unakrsnom podjelom na jednoj strani i oznakom “2” na drugoj strani.
Tablete treba podijeliti u jednake polovine ili četvrtine da bi se olakšalo doziranje.
Pakovanje:

3 blistera od tvrde PVC trake i AL/PVC trake. U jednom blisteru se nalazi 10 tableta (ukupno 30 tableta u pakovanju).

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet:

GALENIKA CRNA GORA d.o.o., 8. marta br. 55 A, 81 000 Podgorica, Republika Crna Gora
Proizvođač:

GALENIKA a.d., Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija u saradnji sa F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Bazel, Švajcarska



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Maj, 2013.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:


▲RIVOTRIL® tableta, 2 mg, 30 tableta: 2020/13/9-02-97 od 29.05.2013. godine
PAGE  

[image: image2.jpg]Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro racun: 520-3603-33




1 / 9

[image: image1.jpg][image: image2.jpg][image: image3.wmf]