Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfiltig, bevor Sie das Arzneimittel einnechmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist [hnen personlich verschrieben worden und Sie sollten es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das Arzneimittel
schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spéter nochmals lesen.

Rivotril®

Was ist Rivotril und wann wird es angewendet?

Rivotril gehort zu den Benzodiazepinen und besitzt ausgeprigte krampflosende und krampthemmende Eigenschaften.
Es wird deshalb vom Arzt bzw. von der Arztin zur Behandlung und zur Vorbeugung von Anfallsleiden bei
Erwachsenen und Kindern eingesetzt.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Was sollte dazu beachtet werden?

Wihrend der Behandlung mit Rivotril diirfen Sie keine alkoholischen Getrinke einnehmen, da dies den
Behandlungsverlauf und den Behandlungserfolg verdndern kann.

In den ersten Tagen der Behandlung sollten Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschinen bedienen. Spéter wird Thr

Arzt bzw. Thre Arztin iiber das weitere Verhalten entscheiden.

Wann darf Rivotril nicht angewendet werden?

Rivotril darf nicht eingenommen werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
Hilfsstoffe besteht.

Wenn Sie Probleme mit Alkohol, Drogen oder anderen Arzneimitteln haben, an einer krankhaften Muskelschwiche
(Myasthenia gravis), an schweren Leberfunktionsstérungen oder an ernsten Atembeschwerden leiden, diirfen Sie

Rivotril nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Rivotril Vorsicht geboten?

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Threr Arztin, wenn Sie an einer Nieren- oder Leberkrankheit oder an einer schweren
chronischen Erkrankung der Atemwege leiden, damit er bzw. sie Rivotril besonders vorsichtig dosieren kann. Falls Sie
in der Vergangenheit einmal an Depressionen oder Suizidgedanken gelitten haben, sollten Sie Rivotril nur unter
strenger Beaufsichtigung durch Ihren Arzt bzw. Arztin einnehmen. Rivotril sollte Thnen von Threm Arzt bzw. Ihrer
Arztin nicht zur Erstbehandlung verschrieben werden. Wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden,
sollten Sie Rivotril nicht einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

- an anderen Krankheiten leiden,

- Allergien haben,

- abhéngig von Alkohol, Drogen oder Arzneimittel sind/waren oder

- andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen!

Weitere Arzneimittel gegen Anfallsleiden (Antiepileptika) konnen die Wirkung von Rivotril beeinflussen und es

konnen vermehrt Nebenwirkungen auftreten. Auch kann es im Verlauf der Behandlung mit Rivotril zu einem gewissen
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Nachlassen der Wirksamkeit kommen.

Schlafmittel, Schmerzmittel und Arzneimittel gegen die Depression konnen die Wirkung von Rivotril &ndern. Das gilt
auch fiir muskelrelaxierende Arzneimittel.

Nehmen Sie solche Arzneimittel nicht ohne das Einverstéindnis Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin ein.

Wihrend einer Behandlung mit Rivotril diirfen keine alkoholischen Getrdanke eingenommen werden, weil Alkohol die
Wirkung des Arzneimittels beeintrichtigt und unvorhergesehene Nebenwirkungen hervorrufen kann.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen, beeintréchtigen! Wahrend der Behandlung mit Rivotril ist die Reaktionsfahigkeit verlangsamt. Sie sollten
deshalb zumindest wéhrend der ersten Behandlungstage auf das Lenken eines Fahrzeuges oder die Arbeit an
gefihrlichen Maschinen verzichten. Spiter wird der Arzt bzw. die Arztin iiber das weitere Vorgehen entscheiden.
Bitte nehmen Sie Rivotril Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt

ist, dass Sie an einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Abhdingigkeitsgefihrdung

Die Einnahme von Rivotril kann - wie bei allen benzodiazepinhaltigen Praparaten - zu einer Abhéngigkeit fiihren.
Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen Einnahme iiber léngere Zeit (in gewissen Féllen bereits nach einigen
Wochen) auftreten und hat nach abruptem Absetzen des Arzneimittels Entzugssymptome zur Folge. Es konnen dann
Unruhe, Angstzustdnde, Schlaflosigkeit, Konzentrationsschwéche, Durchfall, Kopfschmerzen, Gemiitsverdnderungen
und Schweissausbriiche auftreten. Diese Erscheinungen klingen in der Regel nach 2-3 Wochen ab.

Um das Risiko der Entwicklung einer Abhéngigkeit moglichst klein zu halten, beachten Sie bitte folgende Hinweise:
- Nehmen Sie Rivotril nur auf Anordnung Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin ein.

- Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosis.

- Informieren Sie Thren Arzt bzw. Thre Arztin, wenn Sie das Arzneimittel absetzen wollen.

- Thr Arzt bzw. Thre Arztin wird periodisch dariiber entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt werden muss.

Eine Einnahme iiber ldngere Zeit (in der Regel mehr als vier Wochen) darf nur unter sorgfaltiger drztlicher
Uberwachung erfolgen.

Rivotril Tropfen enthalten 979,8 mg Propylenglycol pro ml Lésung.

Wenn Ihr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin
bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin
hat es Thnen empfohlen. Thr Arzt bzw. Thre Arztin fiihrt mdglicherweise zusitzliche Untersuchungen durch, wihrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr
Arzt bzw. Thre Arztin hat es Thnen empfohlen. Thr Arzt bzw. Thre Arztin fiihrt mdglicherwiese zusétzliche
Untersuchungen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Das in Rivotril Tropfen enthaltene Propylenglycol kann die gleichen Wirkungen haben wie der Genuss von Alkohol
und kann die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nur auf Empfehlung eines Arztes bzw. einer Arztin an. Ihr Arzt bzw. Thre Arztin fiihrt
moglicherwiese zusétzliche Untersuchungen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Rivotril Tropfen enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit (1 ml), d.h. sie sind nahezu

«natriumfrei».
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Rivotril Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Rivotril Tabletten erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt bzw.

Threr Arztin ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Darf Rivotril wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Dieses Arzneimittel darf wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden, ausser es wird Ihnen
vom Arzt oder von der Arztin ausdriicklich verordnet.

Wenden Sie sich umgehend an IThren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie schwanger werden mdchten oder eine
Schwangerschaft vermuten. Brechen Sie die Behandlung nicht selbstdndig ab, da dies eine Verschlimmerung der

Krankheit zur Folge haben konnte.

Wie verwenden Sie Rivotril?

Rivotril muss gemiss den Anweisungen IThres Arztes bzw. Threr Arztin eingenommen werden.

Thr Arzt bzw. Thre Arztin legt die geeignete Dosis sowie die Dauer der Behandlung fest.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach
oder zu stark, so sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bzw. mit Threr Arztin oder Apothekerin.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen bei Behandlungsbeginn wird der Arzt bzw. die Arztin die tigliche Dosis
schrittweise bis zu der notwendigen Erhaltungsdosis erh6hen.

Ublicherweise wird bei Erwachsenen wie folgt dosiert: Zu Beginn der Behandlung betriigt die Dosis 1,5 mg/Tag (3 x
tiglich eine hellorange Tablette zu 0,5 mg). Innert ein bis drei Behandlungswochen erhoht der Arzt bzw. die Arztin die
Dosis auf 4-8 mg/Tag (in seltenen Fillen bis 20 mg/Tag). Die Tagesdosis kann dann in einer Einzelgabe am Abend
eingenommen werden. Der Arzt bzw. die Arztin kann es aber auch als notwendig erachten, die Dosis auf mehrere
Einnahmen pro Tag zu verteilen. Bei élteren Patienten sollte der Arzt bzw. die Arztin die niedrigste mdgliche Dosis
verschreiben und die Aufdosierung sollte moglichst vorsichtig erfolgen. Rivotril Tabletten 0,5 mg kénnen zur
Erleichterung der Dosierung halbiert werden, Rivotril Tabletten 2 mg kdnnen zur Erleichterung der Dosierung halbiert
oder geviertelt werden. Die Tabletten zum Zerteilen mit der Bruchrille nach oben halten und nach unten driicken.
Die Behandlung mit Rivotril sollte nie abrupt unterbrochen werden.

Fiir Kinder und Siuglinge mit Anfallsleiden bestimmt in jedem Fall der Arzt bzw. die Arztin, ob Rivotril angebracht
ist. Fiir Kinder und Séuglinge eignen sich die hellorangen Tabletten zu 0,5 mg bezichungsweise die Tropfen.
Nehmen Sie die Tabletten von Rivotril mit einem Glas Wasser oder einem alkoholfreien Getrink ein.

Rivotril Tropfen nie direkt in den Mund eintropfen. Nach jedem Offnen der Flasche kontrollieren, dass der
Tropfenzéhler fest im Flaschenhals sitzt. Die Tropfen werden mit einem Loffel - gemischt mit Wasser, Tee oder

Fruchtsaft - eingenommen.

Welche Nebenwirkungen kann Rivotril haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme oder Anwendung von Rivotril auftreten:

Hdaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Es ist moglich, dass Sie sich vor allem zu Beginn der Behandlung matt und schlifrig fiithlen oder wegen
Muskelschwiéche einen unsicheren Gang haben. Diese Nebenwirkungen verschwinden in der Regel im Laufe der

Behandlung.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
Blasenstorungen, Verdanderungen der Libido
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Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschditzt werden)

Atembeschwerden, Sehstérungen und Storungen im Bewegungsablauf sowie Verwirrtheit miissen sofort dem Arzt
bzw. der Arztin gemeldet werden.

Unter der Behandlung mit Rivotril wurden Gemiits- und Stimmungsschwankungen und Desorientierung beobachtet.
Depressionen konnen auf Grund der Behandlung mit Rivotril auftreten, sie kdnnen aber auch mit der zu Grunde
liegenden Krankheit verbunden sein.

Ausserdem kann es zu verdndertem Verhalten wie, Unruhe, Erregbarkeit, Reizbarkeit, Aggressivitit, Nervositét,
Feindseligkeit, Angstzustdnden, Schlafstorungen, Wahnvorstellungen, Zorn, Albtrdumen, abnormalen Traumen,
Halluzinationen, psychischen Stérungen mit einem Verlust des Realitdtsbezugs, Hyperaktivitdt, unangemessenes
Verhalten und anderen verhaltensbezogenen Nebenwirkungen kommen. In solchen Fillen sollte die Behandlung mit
Rivotril mit dem Arzt bzw. der Arztin besprochen und eventuell beendet werden. Diese sogenannten «paradoxen
Reaktionen» treten bei Kindern, Jugendlichen sowie dlteren Menschen haufiger auf als bei Erwachsenen.

Die Behandlung mit Benzodiazepinen, dazu gehort auch Rivotril, kann zu koérperlicher und psychischer Abhidngigkeit
fithren. Falls Rivotril deshalb abgesetzt werden soll, muss das Vorgehen mit dem behandelnden Arzt oder der
behandelnden Arztin geplant werden.

Bei Séuglingen und Kleinkindern kann es zu vermehrtem Speichelfluss kommen. Bei élteren Patienten kann es zu

einer Erhdhung der Sturzgefahr kommen.

Sollten Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (z.B. Hautausschlige), konsultieren Sie umgehend Thren Arzt bzw.
Thre Arztin.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker bzw. Arztin, Apothekerin. Dies gilt

insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
Rivotril Tropfen sind nach Anbruch der Flasche noch 120 Tage bei Raumtemperatur (15-25 °C) haltbar.

Lagerungshinweis

Rivotril Tropfen diirfen nicht iiber 25 °C gelagert werden.

Rivotril Tabletten diirfen nicht iiber 30 °C gelagert werden. Rivotril Tropfen und Tabletten in der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker, bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen

uber die ausfithrliche Fachinformation.

Was ist in Rivotril enthalten?

Wirkstoffe
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1 ml Rivotril Tropfen zum Einnehmen enthélt 2,5 mg Clonazepam.
1 hellorange Tablette Rivotril enthalt 0,5 mg Clonazepam.

1 weisse Tablette Rivotril enthélt 2,0 mg Clonazepam.

Hilfsstoffe
1 ml Rivotril Tropfen zum Einnehmen enthélt: Pfirsicharoma, Saccharin-Natrium, Brillantblau (E 133), Essigsdure (E
260), Propylenglycol (E 1520).

Rivotril Tabletten 0,5 mg enthalten Lactose, Maisstéirke, vorverkleisterte Stirke, rotes Eisenoxid (E 172), gelbes
Eisenoxid (E 172), Talkum, Magnesiumstearat.

Rivotril Tabletten 2,0 mg enthalten Lactose, vorverkleisterte Starke, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer
37757 (Tabletten), 37758 (Tropfen zum Einnehmen, Losung) (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Rivotril? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken nur gegen érztliche Verschreibung.

Rivotril Tropfen zum Einnehmen, Lésung 2,5 mg/ml: Flasche zu 10 ml

Rivotril Tabletten (Bruchrille, teilbar) zu 0,5 mg: Packungen mit 50 Tabletten
Rivotril Tabletten (Kreuzbruchrille, teilbar) zu 2 mg: Packungen mit 100 Tabletten

Zulassungsinhaberin
CHEPLAPHARM Schweiz GmbH, 4102 Binningen

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriift.
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