Indlegsseddel: Information til brugeren

Rivotril® 0,5 mg og 2 mg tabletter

clonazepam

09-2025

P140482-7

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Rivotril tilhgrer gruppen benzodiazepiner.

Rivotril virker i hjernen ved at haemme angst, sgvnlgshed og tilbgjelighed til kramper.

Legen kan give dig Rivotril som et supplement til de fleste typer af epilepsi, isaer absencer, herunder atypiske absencer, Lennox-Gastaut syndrom eller
myokloniske eller atoniske anfald. Laegen kan ogsa give dig Rivotril til ovennavnte epilepsityper, hvis du ikke er anfaldsfri med dit legemiddel.

Lagen kan give dig Rivotril som et supplement til tonisk-kloniske anfald og til bernespasmer (West syndrom). Laegen kan ogsa give dig Rivotril til
ovennavnte epilepsityper, hvis du ikke er anfaldsfri med dit leegemiddel.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rivotril

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Rivotril:
- hvis du er allergisk over for clonazepam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rivotril (angivet i afsnit 6).
- hvis du har alvorligt vejrtraekningsbesvaer.
- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.
- hvis du har et aktuelt misbrug af legemidler, stoffer eller alkohol.

Rivotril ma ikke bruges til patienter i koma.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du
tager Rivotril, hvis du:
- har en sygdom med manglende styring af bevaegelser (ataksi).
- haralkohol- eller leegemiddelforgiftning.
- har eller tidligere har haft alkohol- eller stofmisbrug.
- har nedsat leverfunktion.
- harandedratsbesvaer eller alvorlig kronisk nedsat lungefunktion f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).
- har psykiatriske og paradokse reaktioner.
- haramnesi.
- har sgvnapng (pavirkning af vejrtreekningen under sgvn).
- haralvorlig muskeltraethed (myastenia gravis).
— har lidt eller lider af depression.
- harforspgt at bega selvmord.
- eribehandling med laegemidler mod epilepsi eller andre leegemidler, der virker pa centralnervesystemet (se “Brug af andre leegemidler”).
- har porfyri (forstyrrelse i produktionen af blodfarvestoffer).
- hvis du lider af galactoseintolerans, en serlig form af arvelig lactasemangel (LAPP lactase deficiency) eller har problemer med
glucose/galaktose-optagelsen.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med leegemidler mod epilepsi, som for eksempel Rivotril, har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre

skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne tanker, bgr du straks kontakte din laege.

Hos spaedbgrn og smabgrn kan Rivotril give @get dannelse af spyt og slim i luftvejene. Derfor skal man vaere opmaerksom pa, at barnet traekker vejret frit.

Hvis du eri behandling med Rivotril, kan dine reaktioner vaere &ndrede f.eks. din kereevne eller trafikadfaerd (se "Trafik- og arbejdssikkerhed”).



Hvis du er i behandling med Rivotril, ma du under ingen omstaendigheder drikke alkohol, da det kan &ndre eller gge virkningen af Rivotril og give uventede
bivirkninger.

Hvis du pludselig stopper med at tage Rivotril, kan du fa abstinenser (muskelsmerter, angst, rastleshed og forvirring) med forveerring eller fremkaldelse af
krampeanfald. Du ma derfor kun stoppe eller @ndre behandlingen efter aftale med din lege.

Ibegyndelsen af behandlingen, vil du blive ngje kontrolleret af din leege for at sikre, at du far den rigtige dosis.

Brug af andre laagemidler sammen med Rivotril
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Du kan godt tage Rivotril sammen med andre leegemidler mod epilepsi og laegen vil kontrollere behandlingen saledes, at risikoen for bivirkninger (slevhed
og ligegyldighed) formindskes.

For behandling med Rivotril, skal du fortaelle din leege, hvis du tager:
- andre leegemidler mod epilepsi (phenytoin, phenobarbital, primidon, carbamazepin, lamotrigin eller valproat).
- svampemidlet fluconazol.
- leegemidler der virker pa centralnervesystemet (sovemedicin, leegemidler mod psykiske lidelser, staerk smertestillende leegemidler eller
muskelafslappende leegemidler).

Det kan vaere ngdvendigt at &ndre dosis.

Brug af Rivotril sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Rivotril tabletter med et glas vand.

Hvis du er i behandling med Rivotril, ma du under ingen omstendigheder drikke alkohol, da det kan @ndre eller gge virkningen af Rivotril og give uventede
bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Rivotril efter aftale med leegen.

Amning

Hvis du ammer, md du ikke tage Rivotril, da Rivotril gar over i modermaelken.
Hvis behandling er ngdvendig, skal amning ophgre.

Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad vaere med at arbejde med vaerktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Rivotril virker slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkerti trafikken. Alkohol forstaerker slavheden.

Vaer opmarksom pa at selvom du er vant til at fa Rivotril, kan en stigning i dosis eller &@ndring i doseringstidspunkt a&ndre din reaktion pa Rivotril.

Rivotrilindeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Rivotril

Tag altid Rivotril ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Pa grundlag af din sygdom afger leegen, hvilken dosis du skal have og hvor leenge behandlingen skal vare. Virkningen af en enkelt dosis starter efter
30-60 minutter og holder sig i 6-8 timer hos bgrn og 8-12 timer hos voksne.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Begyndelsesdosis er 0,5 mg daglig. Din leege kan i lgbet af 2-3 uger @ge dosis op til 1-4 mg daglig fordelt pa 2-3 doser eller en enkelt dosis om aftenen. Den
daglige dosis bgr ikke overstige 8 mg.

Rivotril tabletter 0,5 mg letter administrationen af lavere daglige doser til voksne i opstarten af behandlingen.

Born

Dosis afhanger af barnets vagt.

Begyndelsesdosis er 0,01-0,025 mg pr. kg legemsvagt daglig. Din leege kan i l@bet af 2-3 uger @ge dosis op til 0,05-0,1 mg pr. kg legemsvaegt daglig,
fordelt pa 2-3 doser eller en enkelt dosis om aftenen. Den daglige dosis bgr ikke overstige 0,15 mg pr. kg legemsvaegt.

For at sikre korrekt dosering ber Rivotril draber anvendes til barn. Folg leegens anvisning.

Den daglige dosis skal deles i 3 lige store doser. Hvis dette ikke er muligt, skal den starste dosis indtages for sengetid.

Aldre
Det kan vaere ngdvendigt at anvende en lavere dosis. Folg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det erikke ngdvendigt at &ndre dosis. Falg leegens anvisninger.



Nedsat leverfunktion
Hvis du har sveer nedsat leverfunktion, kan du ikke anvende Rivotril. Det kan vaere ngdvendigt at anvende en lavere dosis, hvis du har let til moderat nedsat
leverfunktion. Felg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Rivotril
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rivotril, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering varierer meget fra person til person. De sadvanlige symptomer er dgsighed, usikre bevaegelser (ataksi), talebesveer og rykvise,
ufrivillige gjenbevaegelser. Overdosering er sjeeldent livsfarlig, medmindre du samtidig har taget andre leegemidler eller drukket alkohol. Alvorlige symptomer
kan veere nedsat blodtryk, manglende reflekser, svakket vejrtraekning og koma.

Hvis du har glemt at tage Rivotril
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal blot fortsaette med at tage dine tabletter, som du plejer.

Hvis du holder op med at tage Rivotril
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen, efter aftale med din leege.

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

- Svakket vejrtraekning og blafarvning af leber og negle. Ring 112.

- Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringeri blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

- Fysisk og psykisk afhangighed af Rivotril med abstinenser i form af rysten, sveden, rastlgs uro, sgvnforstyrrelser, angst, hovedpine, muskelsmerter,
ekstrem angst, anspandthed, rastloshed, forvirring, irritabel adfeerd og epileptiske anfald, som kan vaere relateret til den underliggende sygdom. Kan
vaere eller blive alvorlig. Tal med legen.

Talvorlige tilfaelde kan fglgende optreede: Folelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og en selv, lydoverfalsomhed, folelseslgshed og prikken i arme
og ben, overfglsomhed over for lys, stgj og bergring samt hallucinationer. Kontakt leegen eller skadestuen.

Risikoen for afhangighed tiltager med stigende doser og lang behandlingsvarighed. Risikoen er ogsa sterre hos pradisponerede personer, som tidligere
har haft alkohol- eller legemiddelmisbrug.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter).
- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet, dndedraetsbesvaer og besvimelse (kan vaere livsfarligt). Ring 112.

Hyppighed er ikke kendt
- Andengd ved anstrengelse, evt. 0gsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Koncentrationsbesveer, dgsighed, traethed (sevnighed, energilgshed) og svimmelhed.
- Usikre bevaegelser (ataksi) og langsomme reaktioner.
- Muskelsvaghed og nedsat spending i musklerne.
- Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser (nystagmus).

Disse bivirkninger er saeedvanligvis forbigaende og forsvinder normalt spontant under behandlingen eller ved reduktion af dosis.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

- Hukommelsestab for tiden efter brug af Rivotril. Hukommelsestabet kan ledsages af uhensigtsmaessig adfaerd. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med
leegen.

- Depression (kan dog ogsa skyldes den underliggende sygdom). Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

- Fjendtlighed og truende, evt. voldelig adfaerd. Kan vaere eller blive alvorlig. Tal med legen.

- /ndring af sexlyst, humgrsvingninger, forvirring og desorientering.

- Rastlgshed, irritabel adfaerd, rastles uro, nervesitet, angst, sevnforstyrrelser, vrangforestilling, vrede, mareridt, unormale dremme, hallucinationer (kan
vaere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue), psykose / sindslidelse (kontakt leegen), uro og rastleshed (hyperaktivitet), upassende opfarsel og
andre adfaerdsmaessige bivirkninger.

- Ved visse epilepsiformer kan der komme flere anfald under langtidsbehandling.

- Udvikling af generaliserede anfald.

- Hovedpine.

- Talebesvar, reduceret koordination af bevaegelser, gangforstyrrelser og synsforstyrrelser (dobbeltsyn og rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser). Disse
reversible bivirkninger kan iszr forekomme ved langtidsbehandling eller ved behandling med hgje doser.

- @get udskillelse af spyt og slim i luftvejene hos speedbgrn og smabgrn.

- Kvalme og generi den gvre del af maven.

- Neldefeber, klge, udsleet, forbigaende hartab og pigmentforandringer.

- Fald med risiko for knoglebrud og andre faldskader. Risikoen er gget hos patienter, som samtidig anvender andre beroligende midler (herunder alkohol),
samt hos ldre patienter.

- Allergiske reaktioner f.eks. udslet, klge eller nzeldefeber pa huden. Kan blive alvorlig. Tal med laegen.

Impotens.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter).
- Ufrivillig vandladning.



Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter).
- Fortidlig kensudvikling hos bgrn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Rivotril utilgeengeligt for barn.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Rivotrilindeholder:
— Aktivt stof: clonazepam.
- 1tabletindeholder 0,5 mg clonazepam.
- 1tabletindeholder 2 mg clonazepam.
- @vrige indholdsstoffer:
- 0,5mg- lactosemonohydrat, majsstivelse, pregelatineret stivelse, talcum, magnesiumstearat, red jernoxid (E172) og guljernoxid (E172).
- 2mg - lactose (vandfri), pregelatineret stivelse, mikrokrystallinsk cellulose og magnesiumstearat.

Pakningsstarrelser
Rivotril 0,5 mg tabletter findes i pakningen 150 tabletter.
Rivotril 2 mg tabletter findes i pakningen 105 tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Rivotril® er et registreret varemarke, der tilhgrer Cheplapharm Arzneimittel GmbH.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret september 2025.



