I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivotril 2 mg tabletės

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 2 mg klonazepamo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: bevandenė laktozė (121,5 mg).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Cilindro formos, baltos ar nežymiai gelsvos tabletės, kurių vienoje pusėje yra įspausta „ROCHE 2“, kitoje pusėje - kryžminė vagelė.

Tabletę galima padalyti į keturias lygias dozes.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Įvairių suaugusiųjų ir vaikų epilepsijos rūšių, ypač tipinių absansų (petit mal), atipinių absansų, Lennox-Gastaut sindromo, miokloninių ir atoninių traukulių priepuolių, toninių-kloninių (grand mal) traukulių priepuolių, paprastų ir kompleksinių dalinių traukulių priepuolių bei antrinių generalizuotų toninių-kloninių traukulių priepuolių gydymas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Siekiant palengvinti dozavimą, Rivotril 2 mg tabletes galima dalyti į dvi arba keturias lygias dalis.

Rivotril dozes būtina parinkti individualiai, atsižvelgiant į paciento amžių, poveikį ligos eigą ir vaistinio preparato toleravimą.

Paprastai Rivotril skiriamas vienas, mažomis dozėmis, dar negydytiems ir į gydymą reaguojantiems pacientams.

Suaugusieji

Pradinė dozė suaugusiesiems turi būti ne didesnė nei 1,5 mg per parą; ji dalijama į 3 dozes. Kas tris dienas šią paros dozę galima didinti po 0,5 mg tol, kol priepuoliai tampa tinkamai kontroliuojami arba dėl nepageidaujamo poveikio toliau dozės didinti negalima. 

Palaikomoji dozė, atsižvelgiant į klinikinį poveikį, kiekvienam pacientui turi būti individuali. Paprastai pakankama palaikomoji dozė yra 3 ‑ 6 mg per parą. Didžiausia leistina terapinė dozė suaugusiesiems – 20 mg per parą.

10 – 16 metų vaikai arba vaikai, sveriantys daugiau kaip 30 kg

Pradinė paros dozė – 1-1,5 mg, dalijant į 2-3 dalis. Kas tris dienas šią dozę galima didinti po 0,5 mg tol, kol pasiekiama individuali palaikomoji paros dozė.

Palaikomoji paros dozė paprastai yra 3-6 mg.

Kūdikiai ir jaunesni kaip 10 metų vaikai

Šis vaistinis preparatas neskirtas kūdikiams ir jaunesniems kaip 10 metų vaikams, nes neįmanoma užtikrinti tikslios dozės.

Senyviems pacientams

Senyvi pacientai ypač jautrūs centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų poveikiui, todėl tokiems pacientams nerekomenduojama viršyti 0,5 mg pradinės dozės per parą. Ši dozė turi būti dalijama į 3 ar 4 vienodas dalis. Gydytojo nuožiūra gali būti vartojamos didesnės dozės, bet ne didesnės kaip 20 mg per parą. Dozė turi būti didinama ypač atsargiai. 

Pacientams, kurių funkcija sutrikusi

Klonazepamo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių inkstų veikla susilpnėjusi, netirtas, tačiau atsižvelgiant į jo farmakokinetiką, šiems pacientams dozės keisti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Klonazepamo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių kepenų veikla susilpnėjusi, netirtas. Duomenų apie kepenų ligos poveikį klonazepamo farmakokinetikai nėra (žr.4.4 skyrių).

Vartojimo metodas

Siekiant, kad gydymo pradžioje nepasireikštų šalutinis poveikis, labai svarbu pradėti gydyti maža Rivotril doze ir paros dozę palaipsniui didinti iki individualiam pacientui tinkamos palaikomosios dozės.

Paros dozė turi būti dalijama į 3 vienodas dozes. Jeigu padalijama į nevienodas dozes, didžiausia dozė turi būti geriama prieš miegą. Palaikomosios dozės lygmenį geriausia pasiekti po 1-3 gydymo savaičių. Kai tik pasiekiamas palaikomosios dozės dydis, paros dozę galima suvartoti per kartą vakare.

Išgėrus vienkartinę Rivotril dozę, poveikis prasideda per 30 - 60 minučių ir vaikams trunka 6 ‑ 8 valandas, o suaugusiems pacientams – 8 - 12 valandų.

Prieš papildant Rivotril preparatu esamą prieštraukulinį gydymą, reikia apsvarstyti – ar dėl šio kompleksinio gydymo nepadidės nepageidaujamas poveikis.

Rivotril galima derinti su vienu arba keliais kitais antiepilepsiniais vaistiniais preparatais; tuo atveju kiekvieno vaistinio preparato dozę būtina tikslinti, kad būtų sukeliamas tinkamiausias poveikis.

Gydymo Rivotril preparatu, kaip ir visais antiepilepsiniais vaistiniais preparatais, negalima nutraukti staiga – dozę būtina mažinti palaipsniui (žr. 4.4 skyrių).

4.3
Kontraindikacijos
Padėjęs jautrumas benzodiazepinams arba bet kuriai 6.1.skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Pacientams, kuriems yra sunkus kvėpavimo arba sunkus kepenų nepakankamumas.

Pacientams, kurie yra komos būsenoje arba piktnaudžiauja vaistiniais preparatais, narkotikais ar alkoholiu.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Minčių apie savižudybę ir bandymų nusižudyti buvo užregistruota ligoniams, kurie buvo gydomi antiepilepsiniais vaistiniais preparatais esant įvairioms indikacijoms. Atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų metaanalizės duomenys taip pat parodė šiek tiek padidėjusią minčių apie savižudybę ir bandymo nusižudyti riziką. Šios rizikos mechanizmas nėra aiškus, ir turimi duomenys neatmeta padidėjusios rizikos galimybės klonazepamui.

Taigi pacientai turi būti stebimi dėl minčių apie savižudybę bei bandymo nusižudyti požymių ir atitinkamas gydymas turi būti apsvarstytas. Ligonius (ir jų globėjus) reikia įspėti, kad kreiptųsi į gydytoją dėl patarimo, jei pasireiškia minčių apie savižudybę bei bandymo nusižudyti požymių.

Depresija sirgusius ir (arba) bandžiusius nusižudyti pacientus reikia atidžiai stebėti.

Pacientams, kuriems dėl nugaros smegenų ar smegenėlių pažeidimo yra ataksija, taip pat ūmiai alkoholiu arba narkotikais apsinuodijusiems bei kuriems yra sunkus kepenų pažeidimas (pvz., kepenų cirozė), Rivotril gali būti skiriamas tik itin atsargiai.

Alkoholio arba CNS slopinančių vaistinių preparatų vartojimas kartu su Rivotril

Reikia vengti kartu su Rivotril vartoti alkoholio ir (arba) CNS slopinančių vaistinių preparatų. Juos vartojant kartu gali sustiprėti Rivotril klinikinis poveikis, įskaitant galimą ryškią sedaciją, kliniškai svarbų kvėpavimo ir (arba) širdies ir kraujagyslių sistemos slopinimą (žr. 4.5 skyrių).

Piktnaudžiavimas alkoholiu arba narkotikais

Rivotril turi būti ypač atsargiai skiriamas alkoholiu arba narkotikais piktnaudžiavusiems pacientams.

Pacientams, kuriems yra miego apnėja, lėtinis plaučių nepakankamumas, inkstų ar kepenų veiklos pažeidimas, taip pat senyviems ar nusilpusiems pacientams Rivotril skirti reikia atsargiai. Tokiais atvejais paprastai dozę reikia sumažinti.

Parenkant Rivotril dozes būtina atidžiai įvertinti individualius poreikius tų pacientų, kurie serga kvėpavimo sistemos (pvz., lėtine obstrukcine plaučių liga), ar kepenų liga, taip pat pacientų, kurie gydomi kitais centrinę nervų sistemą veikiančiais ar antiepilepsiniais vaistiniais preparatais (žr. 4.5 skyrių). Poveikiai kvėpavimo sistemai gali pasunkėti esant kvėpavimo takų obstrukcijai, smegenų pažeidimui ar vartojant kitus kvėpavimą slopinančius vaistinius preparatus. Kaip taisyklė, šio poveikio galima išvengti dozę patikslinus atsižvelgiant į individualius poreikius.

Kaip ir visi šio tipo vaistiniai preparatai, Rivotril, atsižvelgiant į dozę, vartojimo metodą ir individualų jautrumą, gali pakeisti paciento reakcijas (pvz., gebėjimą vairuoti, laikytis eismo taisyklių) (žr. 4.7 skyrių).

Įprasta, kad epilepsija sergantiems pacientams vairuoti nėra leidžiama. Netgi tuo atveju, kai liga pakankamai kontroliuojama Rivotril, būtina prisiminti, kad, priklausomai nuo individualaus jautrumo, bet koks dozės padidinimas ar vartojimo laiko pakeitimas gali keisti paciento reakciją.

Prieštraukulinių vaistinių preparatų, įskaitant ir Rivotril, epilepsija sergantiems pacientams negalima liautis vartoti staiga, nes tuomet gali pasireikšti epilepsinė būklė. Kai, gydytojo nuomone, iškyla poreikis mažinti dozę arba nutraukti gydymą, dozę reikia mažinti palaipsniui. Tokiais atvejais galima paskirti derinį su kitais antiepilepsiniais vaistiniais preparatais.

Laktozės netoleravimas

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Porfirija

Manoma, kad klonazepamas porfirogeninio poveikio galimai neturi, tačiau yra šiek tiek tam prieštaraujančių įrodymų. Dėl to porfirija sergantiems pacientams klonazepamą skirti reikia atsargiai.

Piktnaudžiavimas vaistiniu preparatu ir priklausomybė

Vartojant benzodiazepinų, gali jiems atsirasti fizinė ir psichinė priklausomybė (žr. 4.8 skyrių). Ypač ilgalaikis ar didelėmis dozėmis gydymas gali sąlygoti praeinančius sutrikimus, tokius kaip dizartrija, pablogėjusi judesių koordinacija ar eisenos sutrikimas (ataksija), nistagmas ar dvejinimasis akyse (diplopija). Dar daugiau, anterogradinės amnezijos, galinčios pasireikšti vartojantiems benzodiazepinus terapinėmis dozėmis, didinant dozę pavojus didėja. Su amnezija susiję poveikiai gali būti susiję su netinkamu elgesiu. Esant tam tikrų formų epilepsijai ilgalaikio gydymo metu gali padažnėti traukuliai (žr. 4.8 skyrių).

Didėjant dozei ar ilgėjant gydymo trukmei, priklausomybės rizika didėja; ji taip pat yra didesnė pacientams, piktnaudžiavusiems alkoholiniais gėrimais ir (arba) vaistais.

Jeigu jau yra fizinė priklausomybė, staiga nutraukus gydymą atsiras abstinencijos simptomų. Ilgalaikio gydymo metu abstinencijos simptomų gali atsirasti po užsitęsusio vartojimo periodo, ypač jei buvo vartojama didelėmis dozėmis arba paros dozė mažinama greitai, taip pat jei gydymas nutraukiamas staiga. Abstinencijos simptomai yra: drebulys, padidėjęs prakaitavimas, sujaudinimas, sutrikęs miegas ir nerimas, galvos skausmas, raumenų skausmas, labai stiprus nerimas, įtampa, neramumas, sumišimas, jaudrumas ir epilepsijos priepuoliai, kurie gali būti susiję su pagrindine liga. Sunkiais atvejais gali pasitaikyti tokie simptomai: derealizacija, depersonalizacija, padidėjęs jautrumas garsams, rankų ir kojų sustingimas ir dilgčiojimas, padidėjęs jautrumas šviesai, triukšmui ir lytėjimui ar haliucinacijos. Kadangi abstinencijos reiškinių rizika yra didesnė staiga nutraukus gydymą, reikia vengti staiga liautis gydyti ir gydymą, net tuomet jei jis buvo trumpalaikis užbaigti palaipsniui mažinant dozę. Nutraukimo simptomų pavojus yra padidėjęs benzodiazepinus vartojant kartu su dieną vartojamais raminamaisiais vaistiniais preparatais (kryžminė tolerancija).

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Rivotril galima vartoti kartu su vienu ar daugiau vaistinių preparatų nuo epilepsijos. Tačiau paskyrus papildomą vaistinį preparatą, būtina atidžiai stebėti paciento reakciją, nes daug dažniau gali atsirasti nepageidaujamas poveikis, pvz., slopinimas ir apatija. Tokiais atvejais kiekvieno vaistinio preparato dozę būtina tikslinti taip, kad būtų sukeliamas geriausias norimas poveikis.

Vienu metu taikomas gydymas kartu su fenitoinu arba primidonu gali keisti fenitoino ar primidono koncentraciją plazmoje (paprastai ją padidina).

Farmakokinetinė sąveika

Antiepilepsiniai vaistai fenitoinas, fenobarbitalis, karbamazepinas ir valproatas kompleksinio gydymo metu gali didinti klonazepamo klirensą, tuo būdu sumažindami jo koncentraciją plazmoje.

Klonazapamas jo paties metabolizme dalyvaujančių fermentų neindukuoja.

Kartu su klonazepamu vartojami selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai sertralinas ir fluoksetinas jo farmakokinetikos neveikia.

Farmakodinaminė sąveika

Vartojant klonazepamą kartu su valproine rūgštimi, kartais gali atsirasti mažųjų (petit mal) epilepsinių traukulių būklė.

Kai Rivotril vartojama kartu su bet kuriais centrinio poveikio depresantais, įskaitant alkoholį, gali sustiprėti sedacija, poveikis kvėpavimui ir kraujotakai.

Pacientams, kurie vartoja Rivotril, būtina vengti gerti alkoholinių gėrimų (žr. 4.4 skyrių).

Kartu su klonazepamu vartojant centrinio poveikio vaistinių preparatų, kiekvieno vaistinio preparato dozę būtina parinkti taip, kad būtų sukeliamas tinkamiausiais poveikis.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Remiantis ikiklinikinių tyrimų duomenimis, negalima paneigti klonazepamo galimybės sukelti apsigimimus. Epidemiologiniai tyrimai įrodo, kad prieštraukuliniai vaistiniai preparatai veikia kaip teratogenai. Tačiau iš paskelbtų epidemiologinių pranešimų sunku nuspręsti, kuris vaistas ar vaistų derinys yra naujagimių ydų priežastis. Taip pat galimas dalykas, kad apsigimimams atsirasti yra svarbesni kiti veiksniai, pvz., genetiniai veiksniai ar pati epilepsija, negu medikamentinis gydymas. Atsižvelgiant į tokias sąlygas, nėščioms moterims Rivotril gali būti skiriamas tik tuomet, kai nauda motinai yra didesnė nei galima rizika vaisiui.

Rivotril nėštumo metu skirti galima tik neabejotinai būtinais atvejais. Jei per tris paskutinius nėštumo mėnesius arba gimdymo metu vartojama Rivotril didelėmis dozėmis, vaisiui gali prasidėti širdies aritmija, o naujagimiui pasireikšti hipotermija, hipotonija, neryškus kvėpavimo slopinimas, vangus žindimas. Būtina atsiminti, kad ir nėštumas, ir staigus gydymo nutraukimas gali pabloginti epilepsijos eigą.

Žindymas

Nors nustatyta, kad veikliosios Rivotril medžiagos į motinos pieną patenka tik labai mažai, šiuo vaistiniu preparatu gydomoms motinoms žindyti kūdikius nerekomenduojama. Jeigu skirti Rivotril būtina, žindymą reikia nutraukti.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net vartojamas kaip nurodyta, klonazepamas gali taip lėtinti reakcijas, kad vairavimas ir darbas su mechanizmais gali sutrikti. Šis poveikis stiprėja pavartojus alkoholinių gėrimų.

Todėl, gydymo metu turi būti visiškai arba mažiausiai kelias pirmąsias gydymo dienas vengiama vairuoti, valdyti mechanizmus ir dirbti kitokius pavojingus darbus. Kaip elgtis, sprendžia gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į paciento reakciją į gydymą ir vartojamas dozes (žr. 4.8 skyrių).

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Poregistracinė patirtis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Imuninės sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas: alerginės reakcijos.

Labai reti: anafilaksijos atvejai.

Psichikos sutrikimai

Dažnis nežinomas: pablogėjęs dėmesio koncentravimas, neramumas, sumišimo būsena, sutrikusi orientacija.

Rivotril vartojantiems pacientams gali pasireikšti depresija, tačiau ji taip pat gali būti susijusi su pagrindine liga.

Dažnis nežinomas: paradoksinės reakcijos (jaudrumas, dirglumas, agresija, sujaudinimas, nervingumas, priešiškumas, nerimas, sutrikęs miegas, košmariški ar ryškūs sapnai).

Reti: lytinio potraukio išnykimas.

Apie priklausomybę ir abstinenciją žiūrėkite 4.4 skyriuje.

Nervų sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas: mieguistumas, sulėtėjusi reakcija, raumenų hipotonija, svaigulys, ataksija (žr. 4.4 skyrių).

Reti: galvos skausmas.

Labai reti: generalizuoti traukuliai.

Apie laikinus sutrikimus, tokius kaip dizartrija, pablogėjusi judesių koordinacija ir sutrikusi eisena (ataksija) bei nistagmas, žiūrėkite 4.4 skyriuje.

Gali atsirasti anterogradinė amnezija, su kuria gali būti susijęs nederamas elgesys (žr. 4.4 skyrių).

Ilgalaikio gydymo metu kai kurių epilepsijos formų priepuoliai gali padažnėti (žr. 4.4 skyrių).

Akių sutrikimai

Dažnis nežinomas: grįžtami regos sutrikimai (diplopija) (žr. 4.4 skyrių).

Dažni: nistagmas.

Širdies sutrikimai

Dažnis nežinomas: širdies nepakankamumas, įskaitant širdies sustojimą.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

Dažnis nežinomas: kvėpavimo slopinimas (žr. 4.4 skyrių). 

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: pykinimas ir epigastriniai simptomai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reti: dilgėlinė, niežulys, bėrimas, laikinas plaukų slinkimas, odos pigmentacijos pokytis.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dažnis nežinomas:raumenų silpnumas (žr. 4.4 skyrių).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Reti: šlapimo nelaikymas.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai

Reti: erekcijos sutrikimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Dažnis nežinomas: nuovargis (apatija) (žr. 4.4 skyrių). 

Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos:

Dažnis nežinomas:griuvimai, kaulų lūžiai.
Griuvimų ir kaulų lūžių rizika padidėja, vartojantiems raminamuosius (įskaitant alkoholinius gėrimus) ir senyviems žmonėms.
Tyrimai

Reti: trombocitų kiekio sumažėjimas.

Vaikų populiacija

Endokrininiai sutrikimai: pastebėti pavieniai grįžtamo priešlaikinio antrinių lytinių požymių išsivystymo vaikams atvejai (nepilnas ankstyvas lytinis subrendimas).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9
Perdozavimas

Simptomai

Benzodiazepinai paprastai sukelia mieguistumą, ataksiją, dizartriją ir nistagmą. Vieno Rivotril perdozavimas retai esti pavojingas gyvybei, bet jo metu gali pasireikšti arefleksija, apnėja, hipotenzija, širdies veiklos ir kvėpavimo slopinimas bei koma. Jeigu pasireiškia koma, paprastai ji trunka kelias valandas, bet gali būti labiau užsitęsusi ir ciklinė, ypač senyviems pacientams. Benzodiazepinų kvėpavimą slopinantis poveikis kvėpavimo sistemos ligomis sergantiems pacientams būna sunkesnis.

Benzodiazepinai stiprina kitų centrinę nervų sistemą slopinančių medžiagų, įskaitant alkoholį, poveikį.

Gydymas

Atsižvelgiant į paciento klinikinę būklę, reikia stebėti gyvybinius požymius ir taikyti palaikomąsias priemones. Pacientams ypač gali prireikti simptominio širdies, kvėpavimo arba centrinės nervų sistemos sutrikimų gydymo.

Siekiant išvengti tolesnės vaisto rezorbcijos, reikia taikyti tinkamą metodą, pvz., 1-2 valandas skirti aktyvintosios anglies. Jeigu ji duodama mieguistiems pacientams, būtina apsaugoti kvėpavimo takus. Vaistinių preparatų mišinio nurijimo atveju reikia apsvarstyti, ar nevertėtų išplauti skrandį, tačiau tai nėra nusistovėjusi praktika.

Jeigu yra sunkus CNS slopinimas, svarstytina, ar nevertėtų paskirti benzodiazepino antagonisto flumazenilio . Jį galima skirti tik atidaus stebėjimo sąlygomis. Flumazenilio pusinės eliminacijos laikas yra trumpas (1 valanda), dėl to jo poveikiui pasibaigus, pacientus, kurie gavo flumazenilio, būtina nuolat atidžiai stebėti. Flumazenilio skiriama ypač atsargiai, kai vartota vaistų, kurie mažina traukulių atsiradimo slenkstį (pvz., triciklių antidepresantų). Kitos informacijos apie tikslų flumazenilio vartojimą rasite jo preparato charakteristikų santraukoje.

Įspėjimas

Pacientams, sergantiems epilepsija ir gydomiems benzodiazepinais, benzodiazepino antagonisto flumazenilio vartoti draudžiama. Tokiems pacientams antagonistinis poveikis gali išprovokuoti traukulius.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –antiepilepsiniai vaistiniai preparatai, benzodiazepinų dariniai, ATC kodas – N03AE01.

Veikimo mechanizmas

Klonazepamas pasižymi visomis benzodiazepinams būdingomis farmakologinėmis savybėmis, t.y. sukelia traukulius slopinantį, raminamąjį, raumenis atpalaiduojantį ir nerimą mažinantį poveikį. Manoma, kad šie poveikiai sukeliami sustiprinant posinapsinį GASR (GABA) slopinamąjį poveikį, nors tyrimų su gyvūnais duomenys rodo dar ir klonazepamo poveikį serotoninui. Eksperimentų su gyvūnais duomenys ir elektroencefalografiniai žmonių tyrimai parodė, kad klonazepamas greitai slopina daugelio tipų paroksizminį aktyvumą, įskaitant piko ir bangos kilimą absansų (petit mal) metu, lėto piko bangą, generalizuotų pikų bangą, temporalinius ar kitos lokalizacijos pikus, taip pat nereguliarius pikus ir bangas.

Generalizuoti EEG patologiniai pakitimai slopinami reguliariau nei židininiai. Remiantis  šiais duomenimis, klonazepamas pasižymi gydomuoju poveikiu sergantiesiems generalizuota ir židinine epilepsija.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Išgėrus Rivotril tablečių, klonazepamas rezorbuojamas greitai ir beveik visiškai. Didžiausia klonazepamo koncentracija plazmoje susidaro per 1-4 valandas. Pusinės rezorbcijos periodas yra apie 25 minutes. Absoliutus biologinis prieinamumas – 90%. Absorbuoto klonazepamo kiekiu Rivotril tabletės yra bioekvivalentiškos geriamajam jo tirpalui, nors vaistinio preparato iš tablečių absorbcija vyksta truputį lėčiau.

Kai klonazepamo kartotinai vartojama kartą per parą, nusistovėjusi pusiausvyrinė jo koncentracija plazmoje yra 3 kartus didesnė nei išgėrus vienkartinę dozę; vartojant du kartus ir tris kartus per parą režimais, numatomi kumuliacijos koeficientai yra atitinkamai 5 ir 7. Geriant kartotines 2 mg dozes tris kartus per parą, nusistovėjusi pusiausvyrinė klonazepamo koncentracija plazmoje prieš kitą dozę vidutiniškai yra 55 ng/ml. Klonazepamo koncentracijos priklausomybė nuo dozės yra tiesinė. Siektina traukuliams šalinti klonazepamo koncentracija plazmoje yra nuo 20 ng/ml iki 70 ng/ml.

Pasiskirstymas

Klonazepamas greitai pasiskirsto po įvairius organus ir kūno audinius, pirmiausia patekdamas į smegenų struktūras.

Pasiskirstymo pusperiodis yra maždaug 0,5-1 valanda. Pasiskirstymo tūris – 3 l/kg. Su plazmos baltymais jungiasi 82-86% vaistinio preparato.

Biotransformacija

Klonazepamas, vykstant redukcijai, ekstensyviai metabolizuojamas į 7-amino-klonazepamą ir, vykstant N-acetilinimui, į 7-acetamino-klonazepamą. Taip pat vyksta hidroksilinimas C-3 padėtyje. Dalyvaujant kepenų citochromui P-450 3A4 vyksta klonazepamo nitroredukcija iki farmakologiškai neaktyvių metabolitų.

Metabolitai šlapime esti laisvi ir konjuguotų junginių (gliukuronidų ir sulfatų) pavidalu.

Eliminacija

Klonazepamo vidutinis pusinės eliminacijos periodas yra 30-40 valandų. Jo klirensas – 55 ml/min.

50-70% pavartotos dozės metabolitų pavidalu išsiskiria su šlapimu ir 10-30% - su išmatomis. Nepakitusio klonazepamo su šlapimu paprastai išsiskiria mažiau nei 2% išgertos dozės. 

Eliminacijos kinetika vaikų organizme yra panaši į tą, kuri nustatyta suaugusiesiems.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų funkcija

Inkstų liga klonazepamo farmakokinetikai įtakos neturi. Remiantis farmakokinetikos duomenimis, inkstų liga sergantiesiems pacientams dozės tikslinti nereikia.

Sutrikusi kepenų funkcija

Kepenų ligos poveikis klonazepamo farmakokinetikai netirtas.

Senyvi pacientai

Klonazepamo farmakokinetika senyvų pacientų organizme nenustatyta.

Naujagimiai

Klonazepamo pusinės eliminacijos periodo ir klirenso reikšmės naujagimiams yra tokios pat eilės dydžių, kaip aprašytos suaugusiesiems.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kancerogeniškumas

2 metų kancerogeniškumo tyrimų su klonazepamu neatlikta. Tačiau, 18 mėnesių ilgalaikio tyrimo metu, duodant žiurkėms iki didžiausios tirtos dozės 300 mg/kg per parą, su vaistiniu preparatu susijusių histopatologinių pokyčių nepastebėta.

Mutageniškumas

Genotoksinio poveikio mėginiai, atlikti naudojant bakterijų sistemas in vitro arba in vivo (netiesiogiai veikiant šeimininko metabolizmui), klonazepamo genotoksinio poveikio tendencijos neparodė.

Reprodukcija

Žiurkių vislumą ir bendrą reprodukcijos būklę vertinantys tyrimai parodė, kad sumažėjo nėštumų dažnis, sumažėjo pažeistų jauniklių išgyvenamumas, kai buvo duodamos 10 mg/kg ir 100 mg/kg per parą dozės.

Teratogeniškumas

Jokio nepageidaujamo poveikio pelių ar žiurkių vaikingoms patelėms, taip pat gemalui bei vaisiui, duodant joms per os organogenezės metu atitinkamai iki 20 mg/kg ar 40 mg/kg per parą, nepastebėta.

Keleto tyrimų su triušiais metu pastebėta, kad skiriant klonazepamą iki 20 mg/kg per parą, buvo retų, nuo dozės nepriklausomų panašaus pobūdžio apsigimimų (gomurio nesuaugimas, atviras vokų plyšys, krūtinkaulio ir šonkaulių jungties yda ir galūnių defektai).

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenė laktozė

Mikrokristalinė celiuliozė

Pregelifikuotas krakmolas 

Magnio stearatas

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Gintaro spalvos stiklo buteliukas su užsukamu plastiko dangteliu, kuriame yra 30 tablečių. Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

UAB „Roche Lietuva“,

J. Jasinskio 16B,

LT-01112 Vilnius, Lietuva


8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0509/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1994 m. kovo mėn. 31 d.

Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2012 m. gegužės mėn. 21 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2013-07-19
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

UAB „Roche Lietuva“ 

J. Jasinskio 16B 

LT-01112, Vilnius 

Lietuva

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

Kartono dėžutė

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivotril 2 mg tabletės

Klonazepamas 

2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 2 mg klonazepamo.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM} 

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Roche Lietuva“, J. Jasinskio 16B, LT-01112 Vilnius, Lietuva 
12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0509/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

rivotril 2 mg

MINIMALI informacija ant MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Rivotril 2 mg tabletės

Klonazepamas 

Vartoti per burną.

2.
VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki{mm MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS
Serija

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)
30 tablečių

6.
KITA

UAB „Roche Lietuva“, J. Jasinskio 16B, LT-01112 Vilnius, Lietuva

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Rivotril 2 mg tabletės
Klonazepamas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Rivotril ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Rivotril 

3.
Kaip vartoti Rivotril 

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Rivotril  

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Rivotril ir kam jis vartojamas

Klonazepamas, kaip ir kiti benzodiazepinai, sukelia raminamąjį, migdomąjį, nerimą mažinantį poveikį, atpalaiduoja raumenis ir malšina traukulius. Pastaroji vaisto savybė, lyginant su kitokiu poveikiu, pasireiškia stipriausiai.

Rivotril yra centrinio poveikio vaistas nuo traukulių. Jis gali būti vartojamas vaikų ir suaugusiųjų epilepsijai gydyti, kai patiriami tipiniai ar atipiniai absansai, miokloninių traukulių priepuoliai, atoninių traukulių priepuoliai ar pirminiai bei antriniai generalizuoti toniniai ir kloniniai traukuliai.

2.
Kas žinotina prieš vartojant Rivotril 

Rivotril vartoti negalima:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) klonazepamui ar kitiems benzodiazepinams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

· jeigu yra sunkus kvėpavimo nepakankamumas;

· jeigu yra sunkus kepenų veiklos nepakankamumas;

· jeigu ligonis yra komos būsenoje arba piktnaudžiauja vaistais, narkotikais ar alkoholiu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Rivotril:
· jeigu dėl nugaros ar galvos smegenų pažeidimo sutriko judesių koordinacija, 

· jeigu yra ūminis apsinuodijimas alkoholiu ar narkotikais.

Labai atsargiai vaistą reikia vartoti senyviems ar nusilpusiems žmonėms, taip pat pacientams, sergantiems kvėpavimo organų ligomis (pvz., lėtinėmis obstrukcinėmis plaučių ligomis), kepenų ar inkstų ligomis, jeigu vargina miego apnėjos sindromas (laikinas kvėpavimo sustojimas miegant), piktnaudžiavusiems alkoholiu arba narkotikais, arba kai kartu su Rivotril reikia vartoti kitokių centrinio poveikio vaistų ar vaistų nuo traukulių.

Nedaugelis žmonių, kurie buvo gydomi antiepilepsiniais vaistais, tokiais kaip klonazepamas turėjo minčių apie savęs žalojimą arba savižudybę. Jeigu bet kuriuo metu turite tokių minčių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vartojant klonazepamo, gali atsirasti fizinė ir psichinė priklausomybė. Toks pavojus yra didesnis, jei vaisto geriama didelėmis dozėmis, ilgai ir ypač tuo atveju, jei pacientas priklausomas nuo alkoholio arba vaistų bei yra sirgęs sunkiomis psichikos ligomis.  

Praėjus kelioms valandoms, savaitei ar daugiau laiko nuo vaisto vartojimo nutraukimo, gali atsirasti abstinencijos simptomų: drebulys, prakaitavimas, sujaudinimas, sutrikęs miegas, nerimas, sutrikęs dėmesio koncentravimas, galvos ir raumenų skausmas, raumenų ir virškinimo trakto spazmų, psichinė įtampa, neramumas, sumišimas, bei epilepsijos priepuolių, kurie gali būti susiję su pagrindine liga.

Sunkiais atvejais gali sutrikti suvokimas, pasireikšti depersonalizacija, sustiprėti klausos aštrumas, padidėti jautrumas šviesai, triukšmui, lytėjimui, taip pat atsirasti haliucinacijų, galūnių tirpimas ir dilgčiojimas, retais atvejais – kliedesių, traukulių priepuolių.

Kadangi abstinencijos sindromo pavojus yra didesnis baigus gydymą staiga, todėl net ir trumpai vartojus vaisto, liautis jo vartoti reikia ne staiga, bet palaipsniui mažinant dozę.  

Jei atsiranda abstinencijos simptomų, pacientui būtina medikų priežiūra.

Benzodiazepinai gali sukelti laikiną atminties netekimą. Ji gali pasireikšti vartojant didesnes vaisto dozes, ir jos rizika didėja didėjant dozei. Su atminties netekimu gali būti susijęs nederamas elgesys.

Kiti vaistai ir Rivotril

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tai labai svarbu, nes vartojant daugiau nei vieno vaisto, vartojamų vaistų poveikis gali stiprėti arba silpnėti. Rivotril poveikį gali stiprinti kai kurie kiti vaistai nuo epilepsijos, anestetikai (vaistai vartojami narkozės metu), migdomieji, psichotropiniai vaistai, kai kurie skausmą malšinantys vaistai, miorelaksantai (raumenis atpalaiduojantys vaistai, vartojami narkozės metu), antihistamininiai preparatai (vaistai alergijai gydyti).

Priešepilepsiniai vaistai fenitoinas, fenobarbitalis, karbamazepinas ir valproainės rūgšties dariniai gali susilpninti klonazapemo poveikį, o kartu vartojant valproinės rūgšties retkarčiais gali pasireikšti netraukulinė epilepsinė būklė.

Rivotril vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu

Pacientams, vartojantiems Rivotril nuo epilepsijos, jokiu būdu negalima gerti alkoholinių gėrimų, kadangi alkoholis keičia vaisto poveikį ir dėl to gali atsirasti nenuspėjamas šalutinis poveikis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėščiai moteriai Rivotril vartoti draudžiama, išskyrus būtinus atvejus. Jei per paskutinius tris nėštumo mėnesius arba gimdymo metu vartojama didelė vaisto dozė arba vaisto dozė maža, tačiau jo vartojama ilgai ir be pertraukų, vaisiui gali sutrikti širdies ritmas, o naujagimiui sumažėti temperatūra, raumenų tonusas, pasireikšti nesunkus kvėpavimo slopinimas, vangumas žindimo metu.
Būtina atsiminti, kad ir nėštumas, ir gydymo nutraukimas gali sunkinti epilepsiją.

Vaistų nuo epilepsijos vartojimo negalima nutraukti staiga. Staigus šio gydymo nutraukimas gali išprovokuoti epilepsijos priepuolius, kurie galėtų turėti sunkių pasekmių ir motinai, ir kūdikiui.

Rivotril vartoti kūdikio žindymo periodu nerekomenduojama, kadangi jo patenka į motinos pieną. Jei vaistą vartoti būtina, žindymą reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Net ir vartojamas kaip paskirta, klonazepamas gali taip lėtinti reakcijas, kad vairavimas ir darbas su mechanizmais gali gerokai sutrikti. Toks pavojus gresia ypač tuo atveju, jei kartu su vaistu geriama alkoholinių gėrimų, todėl pradėjus vartoti vaisto, ypač pirmąsias kelias dienas, vairuoti, dirbti su mechanizmais ar kitokį pavojingą darbą draudžiama.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Rivotril medžiagas

Vaisto sudėtyje yra laktozės. 

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš

pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
Kaip vartoti Rivotril

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Rivotril dozes gydytojas Jums parinks individualiai, atsižvelgdamas į Jūsų amžių, poveikį ligos eigai ir vaisto toleravimą.

Gydydamas Jus vaistų deriniu, gydytojas patikslins kiekvieno vaisto dozes.

Suaugusieji

Suaugusiems pacientams pradinė dozė turi būti ne didesnė nei 1,5 mg per parą. Kas tris dienas ši dozė didinama po 0,5 mg, kol priepuoliai tampa kontroliuojami arba dėl nepageidaujamo poveikio dozės toliau didinti negalima. Palaikomoji paros dozė kiekvienam pacientui yra individuali, dažniausiai 3-6 mg. Didžiausia leistina dozė suaugusiesiems – 20 mg per parą.

10 – 16 metų vaikai arba vaikai, sveriantys daugiau kaip 30 kg

10-16 metų (arba sveriantys 30 kg) vaikams rekomenduojama pradinė paros dozė yra 1-1,5 mg; ji dalijama į 2-3 dalis. Kas tris dienas ši dozė didinama po 0,5 mg, kol pasiekiama individuali palaikomoji paros dozė (paprastai ji yra 3-6 mg per parą).

Kūdikiai ir jaunesni kaip 10 metų vaikai

Vaistas neskirtas kūdikiams ir jaunesniems kaip 10 metų vaikams, nes neįmanoma užtikrinti tikslios dozės.

Senyvi pacientai

Rekomenduojama pradinė dozė tokiems pacientams yra 0,5 mg per parą. Ji bus palaipsniui didinama. 

Didžiausia leistina dozė– 20 mg per parą.

Pacientams, kurių inkstų veikla susilpnėjusi

Klonazepamo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių inkstų veikla susilpnėjusi, netirtas, tačiau atsižvelgiant į vaisto savybes šiems pacientams dozės keisti nereikia .

Pacientams, kurių kepenų veikla susilpnėjusi

Klonazepamo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių kepenų veikla susilpnėjusi, netirtas. Vartojimo rekomendacijos nenustatytos.

Vartojimo metodas 

Paros dozė dalijama į 3 vienodas dalis. Jei padalijama į nevienodas dalis, didžiausią dozę reikia išgerti vakare. 

Siekiant, kad gydymo pradžioje nepasireikštų šalutinis poveikis, gydytojas pradės Jus gydyti maža Rivotril doze ir paros dozę palaipsniui didins iki individualiam pacientui tinkamos palaikomosios dozės. Palaikomosios dozės lygmuo pasiekiamas po 1-3 gydymo savaičių.  Gydytojas gali nurodyti palaikomąją paros dozę išgerti iš karto vakare.

Išgėrus vienkartinę Rivotril dozę, poveikis prasideda per 30-60 minučių ir vaikams trunka 6-8 valandas, o suaugusiesiems – 8-12 valandų.

Ką daryti pavartojus per didelę Rivotril dozę?

Jei išgėrėte per daug tablečių ar kažkas kitas netyčia išgėrė Jūsų vaistų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar į artimiausią ligoninę.

Pamiršus pavartoti Rivotril

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Rivotril

Gydytojas nurodys Jums, kada ir kaip liautis vaisto vartoti. Nustojus vartoti vaisto, ypač staiga, gali atsirasti abstinencijos reiškinių - drebulys, galvos ir raumenų skausmas, stiprus nerimas, įtampa, sumišimas, irzlumas. Sunkiais atvejais gali pakisti Jūsų elgesys, gali atsirasti rankų ir kojų sustingimas ir dilgčiojimas, padidėti jautrumas šviesai, triukšmui ir lytėjimui, gali būti haliucinacijų ar epilepsijos priepuolių. Kadangi šių reiškinių pavojus didesnis staiga nustojus vartoti vaisto, jų tikimybė bus mažesnė, jei gydymo pabaigoje dozė bus mažinama palaipsniui.

Išimtiniais atvejais, kai vaisto vartojama ilgai, dozei sumažinti reikės ilgesnio periodo. Gali prireikti specialisto konsultacijos. Gydytojas tai Jums paaiškins detaliau.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Imuninės sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): alerginės reakcijos

Labai reti (<1/10 000): anafilaksijos atvejai.

Psichikos sutrikimai

Dažnis nežinomas: pablogėjęs dėmesio koncentravimas, neramumas, sumišimo būsena, sutrikusi orientacija.

Rivotril vartojantiems pacientams gali pasireikšti depresija, tačiau ji taip pat gali būti susijusi su pagrindine liga.

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): paradoksinės reakcijos (jaudrumas, dirglumas, agresija, sujaudinimas, nervingumas, priešiškumas, nerimas, sutrikęs miegas, košmariški ar ryškūs sapnai).

Reti (pasitaiko nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): lytinio potraukio išnykimas.

Apie priklausomybę ir abstinenciją žiūrėkite skyriuje „Specialių atsargumo priemonių reikia“.

Nervų sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): mieguistumas, sulėtėjusi reakcija, raumenų įtempimo sumažėjimas, svaigulys, judesių koordinacijos nebuvimas (ataksija).

Reti (pasitaiko nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): galvos skausmas.

Labai reti: traukuliai.

Gali atsirasti anterogradinė amnezija (iki vaisto vartojimo buvusių įvykių neatsiminimas) ir su tuo susijęs nederamas elgesys.

Akių sutrikimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): dvejinimasis akyse.

Dažni: ritmiškas nevalingas abiejų akių trūkčiojimas (nistagmas).

Širdies sutrikimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): širdies veiklos nepakankamumas, įskaitant širdies sustojimą.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):: kvėpavimo slopinimas. 

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): pykinimas ir nemalonūs pojūčiai pakrūtinyje.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): dilgėlinė, niežulys, bėrimas, laikinas plaukų slinkimas, odos pigmentacijos pokytis.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): raumenų silpnumas (žr. 4.4 skyrių).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): šlapimo nelaikymas.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai

Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): erekcijos sutrikimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): nuovargis (apatija) (žr. 4.4 skyrių). 

Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos: gauta pranešimų, kad senyviems benzodiazepino vartotojams didėja pargriuvimo ir kaulų lūžių rizika.

Tyrimai

Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000): trombocitų kiekio sumažėjimas.

Vaikai

Endokrininiai sutrikimai: pastebėti pavieniai grįžtamo priešlaikinio antrinių lytinių požymių išsivystymo vaikams atvejai (nepilnas ankstyvas lytinis subrendimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti Rivotril

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Rivotril sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra klonazepamas. Vienoje tabletėje yra 2 mg klonazepamo.

· Pagalbinės medžiagos yra bevandenė laktozė, mikrokristalinė celiuliozė, pregelifikuotas krakmolas, magnio stearatas.

Rivotril išvaizda ir kiekis pakuotėje

Cilindro formos, baltos ar nežymiai gelsvos tabletės, kurių vienoje pusėje yra įspausta „ROCHE 2“, kitoje pusėje - kryžminė vagelė. Tabletę galima padalyti į keturias lygias dozes.

Kartono dėžutėje yra vienas gintaro spalvos stiklo buteliukas su užsukamu plastiko dangteliu, kuriame yra 30 tablečių. 

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

UAB „Roche Lietuva“
J. Jasinskio 16B, 

LT-01112 Vilnius, Lietuva

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB „Roche Lietuva“, 

J. Jasinskio g. 16b,

LT-01112 Vilnius, Lietuva

Tel. +370 5 2546799
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