KULLANMA TALIMATI

RIVOTRIL 1 mg/ml 1.V. ¢bzelti iceren ampul

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL enjeksiyonluk ¢ozeltide 1 mg klonazepam igerir.

Yardimct madde(ler): Absolii alkol, asetik asit, benzil alkol, propilen glikol, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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2.

RIVOTRIL nedir ve ne icin kullanilir?

RIVOTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RIVOTRIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RIVOTRIL’in saklanmas:

a§llklarl yer almaktadir.

RIVOTRIL nedir ve ne icin kullamhr?

RIVOTRIL etkin madde olarak her 1 mL enjeksiyonluk ¢6zeltide 1 mg klonazepam igerir.
RIVOTRIL berrak bir sividir. 1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren amber renkli 2 mL’lik
ampullerde ve ¢o6ziicii olarak 1 mL’lik enjeksiyonluk steril su igeren ampullerde kullanima
sunulmaktadir.

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

RIVOTRIL, bebeklerde, cocuklarda ve eriskinlerde epilepsi (Sara) tedavisinde kullanilir.
RIVOTRIL’in damar i¢ine uygulanmasinin gesitli ciddi sara (Status epileptikus) tiplerinin
kontrol altina alinmasinda etkili oldugu gosterilmistir.

RIVOTRIL hem gegirilen nobet sayisini hem de gegirilen her ndbetin siddetini azaltir.

RIVOTRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIVOTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

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

e Solunum sorunlariniz veya akciger hastaliginiz varsa,

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa,

e Miyastenia gravis adi verilen kaslarmizin kolayca yoruldugu, zayifladigi bir
hastaliginiz varsa,
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e Uyku apnesi adi verilen bir durumunuz (Uyurken nefes alip vermenizin durmasi)
varsa,
e Hasta erken dogmus yada yeni dogmus bir bebekse (1 aydan kiigiik).

RIVOTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Eger:

e Karaciger, bobrek ya da akciger problemleriniz varsa,

e Depresyon gegirdiyseniz,

e Intihar girisiminde bulunduysaniz,

e Yakin bir arkadasinizi veya akrabanizi yakin bir zamanda kaybettiyseniz,

e Diizenli alkol veya zevk veren ilaclar kullaniyorsaniz ya da ge¢miste alkol veya ilag
kullanimu ile ilgili sorunlariniz olduysa,

e Omurilik ya da beyincik ataksiniz (Hareketsiz ve sabit duramama, konusma
bozuklugu ve hizli goz 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.

R_iVOTR_iL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
RIVOTRIL alirken alkol kullanmayiniz. Yan etkilere ya da nobet gegirmenize neden olabilir.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz aksini soylemedikge, 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 sdylemedikce, emzirme déneminde RIVOTRIL kullanmaymniz.

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

RIVOTRIL &zellikle tedavinin baslangicinda  viicudunuzun verecegi tepkilerinizi
yavagslatabilir. Bu nedenle, tercihen tedavi boyunca veya en azindan tedavinin baslangicinda
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

Bu tibbi iirtinde hacminin % 20’si kadar etanol (Alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 160 mg’a
kadar. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar
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ve karaciger hastaligt ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate
alinmalidir.

Bu tibbi iiriin 1 mL’sinde 30 mg benzil alkol ihtiva eder. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan c¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve allerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin 1 mL’ye kadar propilen glikol ihtiva eder. Ancak dozu nedeniyle her hangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

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),

Agri 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 regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIVOTRIL nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

RIVOTRIL dozu hastadan hastaya degismektedir. Doktorunuz yasiniza ve ilaca ne kadar iyi
cevap verdiginize bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

RIVOTRIL doktorunuz tarafindan iki sekilde uygulanabilir:

e Damarlarinizdan birine yavas enjeksiyonla uygulanir. Bu 2 ila 4 dakika stirebilir.

e  Damarlarimzdan birine yerlestirilen kiigiik bir tiip vasitastyla (“Intravendz infiizyon” adi
verilir) uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

RIVOTRIL’in degisik yas grubundaki ¢ocuklarda kullanim dozuna iliskin bilgileri yukarida
bulabilirsiniz.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz tarafindan ilaciizin dozu belirlenecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz tarafindan ilacinizin dozu belirlenecektir. Agir karaciger yetmezliginde
RIVOTRIL kullanmayiniz.
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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:

RIVOTRIL ampul size ya da ¢ocugunuza bir doktor ya da hemsire tarafindan
uygulanacagindan, ilacin size ya da cocugunuza gerekenden fazla veya az uygulanmasi
muhtemel degildir. Bununla birlikte eger bu konuda endise tasiyorsaniz, liitfen doktorunuzla
veya hemsirenizle iletisime geginiz.

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

RIVOTRIL’i kullanmay: unutursaniz:
RIVOTRIL ampul size ya da cocugunuza bir doktor ya da hemsire tarafindan
uygulanacagindan, bdyle bir durumun olugsmamasi i¢in gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

RIVOTRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RIVOTRIL tedavisi aniden kesilmemelidir. RIVOTRIL kullanimmin aniden kesilmesi sara
ndbetlerinin geri ddnmesine neden olabilir ve sizde yoksunluk belirtileri ortaya ¢ikabilir.

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 ilaclar gibi, RIVOTRIL’in igeriginde 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.

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 bagvurunuz:

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

% Kalp durmasini igeren kalp yetmezligi

% Solunum yetersizligi

< Eger bir bebege veya kiiciik ¢ocuga RIVOTRIL veriliyorsa, onlari dikkatli sekilde
izleyiniz. Bunun sebebi, nefes almada giicliik, Okslirme veya tikanma gibi sorunlar
yagabilme ihtimallerinin olmasidir Bu durum, tiikiirik salgilarindaki artis sebebiyle
olusabilir.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin RIVOTRIL’e kars1 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 {stiinii kapsayan {ist karin bdlgesinde goriilen belirtiler (Epigastrik
semptomlar),

% Kurdesen, kasinti, deri dokiintiisii, gegici sag dokiilmesi, deride renk degisikliklert,

% Idrar kacirma,

¢ Ereksiyon zorlugu,

» Trombosit (Kan pulcugu) sayisinda azalma,

% Cocuklarda ikincil cinsiyet 6zelliklerinin (Tiiylenme, erkek ¢ocuklarda ses kalinlagmasi)
geri doniisiimlii olarak erken gelismesi,

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

% Ozellikle 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),

< Ogzellikle uzun siireli ve yiiksek doz tedavide geri doniisiimlii gérme bozukluklar: (Cift
gorme),

% Diisme ve kirik riskinde artis (Yasl hastalarda).
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

¢ Kas giigsiizliigi
% Yorgunluk (Bitkinlik, halsizlik)

Bunlar RIVOTRIL in hafif yan etkileridir. Bunlarm hepsi ¢ok yaygin goriiliir.

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

5.RIVOTRIL’in saklanmas
RIVOTRIL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIVOTRIL i kullanmayiniz.

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

No:1 34303 Kiigiikcekmece-istanbul

Imal Yeri: Roche Miistahzarlar1 San. A.S. — Levent /Istanbul

Bu kullanma talimati .............. onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BILGILER RiVOTRIL’i UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama sekli:
Mavi nokta yukarida bulunacak sekilde
i tutulur.
; g Ampuliin bas kism ok ydniinde asagiya
AV A AN cekilir.
i A % i’ bV I N \ Testere kullanilmasina gerek yoktur.

Intravendz (1.V.) uygulama:

- Yavas intravendz enjeksiyon

I mg etkin maddeyi iceren ¢ozelti venlerde lokal irritasyonun onlenmesi i¢in; ancak 1 mL
coziicii ilavesinden sonra kullanilmahdir. Enjeksiyonluk ¢ozelti kullanimdan hemen 6nce
hazirlanmalidir.  Intravendz enjeksiyon EEG, solunum ve kan basincinm —siirekli
monitorizasyonu ile yavas uygulanmalidir.

- Intravendz infiizyon:

RIVOTRIL (Yalnizca etkin maddeyi igeren ampul) infiizyon sirasinda presipitasyonu
onlemek i¢in en az 85 mL’de 1 ampul (1 mg)’liikk bir oranda (6r. 250 mL’de 3 ampul)
asagidaki tirtinlerle seyreltilebilir: %0.9 sodyum kloriir, %0.45 sodyum kloriir + %2.5 glukoz,
%S5 glukoz ve %10 glukozda seyreltilebilir. Bu karigimlar oda sicakliginda 24 saat stabildir.

Etkin madde PVC’ye absorbe olabilir. Bu nedenle cam siselerin kullanilmasi dnerilir. Eger
PVC infiizyon torbalar1 kullaniliyorsa, karistmin hemen ve genellikle 4 saat iginde verilmesi
gereklidir. Infiizyon siiresi 8 saati asmamalidir.

Intramiiskiiler (1.M.) uygulama:
Intramiiskiiler uygulama ancak i.v. uygulamanim yapilamadig1 istisnai durumlarda yapilmalidir.

(IM. uygulamadan sonra tyax 3 Saattir).

RIVOTRIL infiizyon sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile hazirlanmamahdir, aksi taktirde
presipitasyon goriilebilir.
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