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Tabletten
Clonazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

—  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rivotril 0,5 mg und wofiir wird es eingenommen?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivotril 0,5 mg beachten?
Wie ist Rivotril 0,5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rivotril 0,5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Rivotril 0,5 mg und wofiir wird es eingenommen?
Rivotril 0,5 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Epilepsien) aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Rivotril 0,5 mg wird eingenommen

® zur Behandlung der Mehrheit der klinischen Formen der Epilepsie des Sauglings und des Kindes, insbesondere typischen und atypischen
Petit-mal-Epilepsien, primdr oder sekundér generalisierten tonisch-klonischen Krisen;

® zur Behandlung von Epilepsien, besonders fokalen Anféllen, des Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivotril 0,5 mg beachten?

Rivotril 0,5 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Clonazepam, andere Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

— wenn Sie abhéngig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln sind;

— bei schwerer krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis);

- bei Koma;

— bei schwerer Storung der Atmung;

— bei schwerem Leberversagen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rivotril 0,5 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rivotril 0,5 mg ist erforderlich

— bei Stérungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen (spinalen und zerebellaren Ataxien);
—  bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder Medikamenten;

— bei schweren Leberschdden (z. B. Leberzirrhose).

Rivotril 0,5 mg muss ebenfalls vorsichtig eingenommen werden, wenn bei Ihnen die Bildung des roten Blutfarbstoffs gestort ist.

Sie sollten Rivotril 0,5 mg nicht gleichzeitig mit Alkohol und/oder Arzneimitteln mit ddmpfender Wirkung auf das Zentralnervensystem einnehmen, da
hierdurch die erkungen von Rivotril 0,5 mg mdglicherweise verstarkt werden und es zu starker Beruhigung bzw. Betdubung sowie Klinisch bedeutsamer
Dampfung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion kommen kann.

Rivotril 0,5 mg darf nur mit duBerster Vorsicht eingenommen werden, wenn Sie friiher einmal abhéngig von Alkohol, Drogen oder Medikamenten
waren.

Bei Einnahme von Rivotril 0,5 mg kann eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) auftreten (siehe Abschnitt 4). Diese kann
bei bereits bestehender Atemnot durch verengte Atemwege und bei Patienten mit Hirnschadigungen stérker ausgepragt sein oder wenn andere
atemdepressiv wirkende Medikamente gleichzeitig eingenommen wurden. Eine Atemdepression Iasst sich in der Regel durch sorgféltige und individuelle
Einstellung der Dosis vermeiden. Bei Anfallen von Atemstillstand im Schlaf (Schlafapnoe), fortbestehender Atemschwache, vorbestehenden Erkrankungen
der Atmungsorgane (z. B. chronisch-obstruktive Lungenerkrankung) sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen zentralwirksamen Medikamenten
oder Antikonvulsiva (Mittel gegen Krampfleiden) ist deshalb eine besonders sorgféltige individuelle Dosierung erforderlich (siehe auch weiter unten
unter ,,Einnahme von Rivotril 0,5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Bei Patienten mit beeintréachtigter Leber- oder Nierenfunktion und bei &lteren oder geschwéchten Patienten darf Rivotril nur unter Vorsicht eingenommen
werden. In diesen Féllen sollte die Dosis grundsatzlich reduziert werden.

Unerwiinschte Wirkungen am Nervensystem und an der Muskulatur (Benommenheit, Schiéfrigkeit, verlangerte Reaktionszeit, verminderte Muskelspannung,
Schwindel, Storungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen und Muskelschwéche sowie Miidigkeit und Mattigkeit, die relativ haufig
auftreten konnen [siehe Abschnitt 4]), sind im Allgemeinen voriibergehend und verschwinden meist spontan oder nach Verringerung der Dosis wéhrend
der Behandlung. Sie kénnen durch eine langsame Steigerung der Dosierung zu Behandlungsbeginn zum Teil verhindert werden.

Riickbildungsféahige Stérungen, wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen, Bewegungs- und Gangunsicherheit, Augenzittern und Doppeltsehen
(siehe Abschnitt 4), kdnnen insbesondere bei Langzeitbehandlung und bei hoher Dosierung auftreten.

Eine Zunahme der Anfallshéufigkeit bei bestimmten Formen der Epilepsie im Rahmen einer Langzeitbehandlung ist méglich.

Depressionen

Benzodiazepine wie Rivotril 0,5 mg kdnnen bei Patienten mit Depressionen oder Angstzustanden, die von Depressionen begleitet sind, unter Umsténden
die Krankheitszeichen verstérken, wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt
(Suizidgefahr).

Gedéchtnisstérungen

Rivotril 0,5 mg kann zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass Sie sich z. B. an Handlungen, die
Sie nach der Einnahme von Rivotril 0,5 mg ausgefiihrt haben, spéter nicht mehr erinnern kénnen. Diese Wirkungen kénnen mit unangemessenem
Verhalten verbunden sein. Das Risiko fiir anterograde Amnesien steigt mit der Hohe der Dosierung.

Psychische und ,paradoxe* Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei élteren Patienten oder Kindern, zu Sinnestauschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr
(sogenannten ,paradoxen Reaktionen* wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen, Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen, unan-
gemessenem Verhalten und anderen Verhaltensstorungen) kommen. In solchen Féllen sollte die Behandlung mit Rivotril 0,5 mg beendet werden.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Rivotril 0,5 mg behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Medikamentenmissbrauch und Abhéngigkeit

Wie auch bei anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der Benzodiazepine kann die Einnahme von Rivotril 0,5 mg zur Entwicklung einer kdrperlichen
und seelischen Abhéngigkeit fiinren. Das Risiko einer Abhdngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung, es besteht jedoch bereits bei
vorschriftsmaBiger Dosierung und kiirzerer Behandlung. Bei Patienten mit Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmissbrauch in der Vorgeschichte ist
dieses Risiko noch zusétzlich erhdht.

Wenn sich eine kérperliche Abhéngigkeit entwickelt hat, treten beim plétzlichen Abbruch der Behandlung Entzugserscheinungen auf (siehe unten).

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome:

Inshesondere beim Beenden einer langeren Behandlung kann es zu Entzugssymptomen kommen, vor allem wenn diese in hoher Dosierung erfolgte.
Entzugssymptome koénnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, teilweise extremen Angst- oder Spannungszusténden, Erregung, innerer
Unruhe, Schwitzen, Zittern, Schlafstérungen, Verwirrtheit und Reizbarkeit &uBern.

In schweren Féllen konnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Wahrnehmungsstdrungen in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt,
gesteigertes Horempfinden (Hyperakusis), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes
Gefiihl in den Armen und Beinen, Sinnestduschungen oder epileptische Anfélle.

Auch bei plétzlicher Reduzierung der Tagesdosis oder beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung mit Rivotril 0,5 mg kdnnen Entzugs-
erscheinungen wie Angst-, Spannungs- und Erregungszusténde voriibergehend auftreten. Als Begleiterscheinungen sind Stimmungswechsel, Schiaf-
storungen und Unruhe mdglich. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Das Risiko von Entzugssymptomen ist erhoht, wenn Arzneimittel aus der Gruppe der Benzodiazepine zusammen mit Arzneimitteln zur Beruhigung am
Tage angewendet werden.

Kinder
Rivotril 0,5 mg kann bei Sduglingen und Kleinkindern zu vermehrtem Speichelfluss und zu vermehrter Fliissigkeitsabsonderung in den Bronchien
fiihren, weshalb auf die Freihaltung der Atemwege geachtet werden muss.

Einnahme von Rivotril 0,5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Rivotril 0,5 mg kann gleichzeitig mit einem oder mehreren Arzneimitteln gegen Epilepsie eingenommen werden. Bei Zugabe eines weiteren Arzneimittels
soll das Ansprechen des Patienten auf die Behandlung sorgféltig iiberwacht werden, da Nebenwirkungen, wie z. B. Schidfrigkeit und Teilnahmslosigkeit,
haufiger auftreten konnen. In diesem Fall muss die Dosierung jedes einzelnen Mittels angepasst werden, um den gewiinschten bestmdglichen Effekt
zu erzielen.

Gleichzeitig eingenommene Arzneimittel, die die Aktivitat bestimmter Leberenzyme erhdhen (Leberenzyminduktoren) wie Barbiturate, Hydantoine
und die Antiepileptika Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin und Valproat, konnen den Abbau von Clonazepam beschleunigen und dadurch die
Wirksamkeit von Rivotril 0,5 mg verringern.

Clonazepam kann die Konzentrationen von Phenytoin und Primidon im Blut verdndern (im Allgemeinen werden diese erhéht). Bei gleichzeitiger
Behandlung mit Phenytoin oder mit Primidon sollten die Blutspiegel dieser Wirkstoffe deshalb kontrolliert werden.

Die Kombination von Clonazepam mit Valproinséure kann gelegentlich zu der Ausbildung von Krampfzusténden (in Form eines Petit-mal-Status) fiihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Rivotril 0,5 mg mit folgenden Arzneimitteln kann es zu einer Verstarkung der Wirkungen und zu starker Beruhigung
bzw. Betdubung sowie klinisch bedeutsamer Ddmpfung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion kommen:

— Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel;

— Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-Praparate);

— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika);

— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende Antihistaminika);

— angstlésende Mittel (Anxiolytika).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen Arzneimitteln mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem muss die Dosierung jedes einzelnen Mittels
angepasst werden, um den bestmdglichen Effekt zu erzielen.

Einnahme von Rivotril 0,5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wenn Sie wegen einer Epilepsie mit Rivotril 0,5 mg behandelt werden, sollten Sie keinen Alkohol trinken, da Alkohol die Wirkung von Rivotril 0,5 mg
verandern, den Behandlungserfolg beeintrachtigen bzw. unvorhersehbare Nebenwirkungen hervorrufen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft soll die Einnahme von Rivotril 0,5 mg nur nach strenger Nutzen/Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Arzt erfolgen.
Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Rivotril 0,5 mg schwanger werden mochten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte
umgehend Ihrem Arzt mit, damit er iber die Weiterfihrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Falls eine Behandlung mit Rivotril 0,5 mg unverzichtbar ist, sollte in der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Monaten, Rivotril 0,5 mg in
der niedrigsten anfallskontrollierenden Dosis eingenommen und auf eine Kombination mit anderen Antiepileptika nach Mdglichkeit verzichtet werden.

Es ist zu beachten, dass die Schwangerschaft an sich Ihre Epilepsie verschlimmern kann.

Die Behandlung mit Rivotril 0,5 mg sollte wéhrend der Schwangerschaft nicht ohne érztliche Zustimmung unterbrochen werden, da ein plétzlicher
Therapieabbruch bzw. eine unkontrollierte Verminderung der Dosis zu epileptischen Anfallen fiihren kann, die Ihnen oder dem Ungeborenen Schaden
zufligen konnen.

Die Einnahme von Rivotril 0,5 mg in héherer Dosierung vor oder wéhrend der Geburt sowie eine l&ngerfristige Einnahme in der Schwangerschaft
kénnen Zustand und Verhalten des Ungeborenen bzw. des Neugeborenen beeintrachtigen (u.a. Atem- und Trinkschwéche, unregelmaBiger Herzschlag,
herabgesetzte Muskelspannung und erniedrigte Kdrpertemperatur).

Rivotril 0,5 mg sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da der Wirkstoff Clonazepam in geringen Mengen in die Muttermilch tibergeht.
Wenn die Einnahme von Rivotril 0,5 mg erforderlich ist, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch kann Clonazepam das Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen erheblich beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.
Von daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige geféhrliche Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wéhrend
der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung.



Patienten mit Epilepsie diirfen in der Regel kein Fahrzeug fiihren. Es ist zu beriicksichtigen, dass selbst bei angemessener Einstellung auf Rivotril
jede Dosiserhohung oder jede Verénderung des Einnahmezeitpunktes die Reaktionsfahigkeit abhéngig von lhrer individuellen Empfindlichkeit veréndern
kann.

Rivotril 0,5 mg enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Rivotril 0,5 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Rivotril 0,5 mg einzunehmen?

Die Dosierung von Rivotril 0,5 mg muss fiir Sie personlich angepasst werden und ist abhangig von Ihrem Alter sowie davon, wie Sie auf das Arzneimittel
ansprechen und wie gut Sie es vertragen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind!

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen am Anfang der Behandlung ist es wichtig, mit niedrigen tdglichen Dosen zu beginnen, z. B.: Kinder im Schulalter:
zweimal t&glich 72 Tablette, Erwachsene: zweimal taglich 1 Tablette, und die Dosierung schrittweise bis zur Erreichung der notwendigen téglichen
Erhaltungsdosis zu erhohen.

Die téglichen Erhaltungsdosen sollen im Laufe von 2 bis 4 Behandlungswochen erreicht werden.
Fiir die Erhaltungsdosen kdnnen - in Abhangigkeit vom Alter - folgende Richtlinien gelten:

Alter Tagesdosen

Dosis in mg Tabletten zu 0,5 mg
Séuglinge 0,5 bis 1 -
Kleinkinder 1,5 bis 3 3 bis 6
Kinder im Schulalter 3 bis 6 6 bis 12
Erwachsene 4 bis 8 8 bis 16

Die Tagesdosen sind auf 3 bis 4 Einzelgaben iiber den Tag zu verteilen; sie dirfen, falls erforderlich, tiberschritten werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten kdnnen in gleiche Hélften geteilt werden. Nehmen Sie Rivotril 0,5 mg unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung der Epilepsie ist in der Regel eine Langzeitbehandlung.

Wie flir alle Arzneimittel gegen Epilepsie gilt auch fiir Rivotril 0,5 mg, dass die Einnahme nicht plétzlich unterbrochen werden darf, sondern dass die
Dosierung schrittweise verringert werden muss.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rivotril 0,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Rivotril 0,5 mg ist in jedem Fall unverziiglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.
Symptome einer Uberdosierung: .

Benzodiazepine verursachen héufig Schwindel, Gangunsicherheit, Artikulationsstorungen und Augenzittern. Eine Uberdosierung von Rivotril 0,5 mg
nimmt bei alleiniger Einnahme dieses Arzneimittels nur sehr selten einen tddlichen Verlauf, sie kann jedoch zum Fehlen von Reflexen, Atemstillstand,
niedrigem Blutdruck, Kreislauf- und Atemschwéche sowie zu Bewusstlosigkeit (Koma) fiihren. Falls Koma auftritt, dauert dieses nur wenige Stunden
an; es kann aber auch, besonders bei dlteren Patienten, ausgedehnter und periodisch sein. Die atemdémpfende Wirkung von Benzodiazepinen verstarkt
bestehende Atemstorungen und ist daher bei Patienten mit Atemwegserkrankung schwerwiegender.

Benzodiazepine verstérken die Wirkung anderer zentralwirksamer Substanzen, einschlieBlich Alkohol.

TherapiemaBBnahmen bei Uberdosierung:

Der Zustand des Patienten ist zu iiberwachen und gegebenenfalls sind unterstiitzende MaBnahmen entsprechend dem klinischen Bild des Patienten
zu ergreifen. (Insbesondere kann eine symptomatische Behandlung kardiorespiratorischer und zentralnervoser Wirkungen erforderlich werden.)

Die Anwendung des Benzodiazepin-Antagonisten Anexate® (Wirkstoff: Flumazenil) ist nicht angezeigt bei Patienten mit Epilepsie, die Benzodiazepine
zur Behandlung erhielten. Die Antagonisierung der Benzodiazepinwirkung kann bei solchen Patienten zur Ausldsung von Konvulsionen fiihren.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Maogliche Nebenwirkungen:

Untersuchungen: Selten kann eine verringerte Zahl der Blutplattchen auftreten.

Storungen des Herzens: Herzversagen einschlieBlich Herzstillstand wurden berichtet.

Stérungen des Nervensystems: Haufig konnen Benommenheit, Schléfrigkeit, verldngerte Reaktionszeit, verminderte Muskelspannung, Schwindel
und Storungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen auftreten (siehe Abschnitt 2). Selten wurden Kopfschmerzen berichtet.

Sehr selten wurden generalisierte Krampfanfélle beobachtet.

Riickbildungsféhige Stérungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen, Bewegungs- und Gangunsicherheit sowie Augenzittern kdnnen auftreten
(siehe Abschnitt 2).

Zeitlich begrenzte Geddchtnisliicken (anterograde Amnesien), die mit unangemessenem Verhalten verbunden sein kdnnen (siehe Abschnitt 2 unter
, Gedéchtnisstdrungen”).

Zunahme der Anfallshdufigkeit bei bestimmten Formen der Epilepsie im Rahmen einer Langzeitbehandlung (siehe Abschnitt 2).

Storungen der Augen: Riickbildungsfahige Sehstérungen (Doppeltsehen) konnen auftreten. Haufig kann es zu Augenzittern kommen (siehe
Abschnitt 2).

Stdrungen der Atemwege: Es kann eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) auftreten (siehe Abschnitt 2).

Stérungen des Magen-Darm-Trakts: Ubelkeit und Schmerzen im oberen Bauchraum wurden selten berichtet.

Stdrungen der Nieren und Harnwege: Selten kommt es zu Harnverlust (Harninkontinenz).

Stdrungen an der Haut: Selten kommt es zu Nesselsucht, Juckreiz, Ausschlag, voriibergehendem Haarausfall und Veranderungen der Hautfarbung.
Storungen am Bewegungsapparat: Haufig kann eine Muskelschwéche auftreten (siehe Abschnitt 2).

Verletzungen: Bei Patienten unter Benzodiazepin-Behandlung wurde tber Stirze und Knochenbriiche berichtet. Das Risiko ist bei Patienten, die
gleichzeitig beruhigende Arzneimittel oder Alkohol einnehmen, und bei &lteren Menschen erhoht.

Allgemeine Stérungen: Haufig konnen Midigkeit und Mattigkeit auftreten (siehe Abschnitt 2).

Stdrungen des Immunsystems: Es wurden allergische Reaktionen und sehr seltene Félle von schweren allergischen Sofortreaktionen (Anaphylaxie)
berichtet.

Storungen der Geschlechtsorgane: Selten kann eine Erektionsstorung auftreten.

Psychiatrische Storungen: Konzentrationsstorungen, Unruhe, Verwirrtheit und Desorientierung wurden beobachtet.

Bei mit Rivotril behandelten Patienten kdnnen Depressionen auftreten, die jedoch auch mit der Grunderkrankung in Zusammenhang stehen konnen
(siehe Abschnitt 2 unter , Depressionen®).

Die folgenden sogenannten ,paradoxen Reaktionen“ wurden beobachtet: Erregbarkeit, Reizbarkeit, aggressives Verhalten, Unruhe, Nervositét, Feind-
seligkeit, Angstzusténde, Schlafstorungen, Albtraume und lebhafte Traume (siehe Abschnitt 2 unter ,Psychische und , paradoxe* Reaktionen®).
Selten kann ein Verlust der Libido auftreten.

Clonazepam besitzt ein priméres Abhangigkeitspotenzial. Bereits bei taglicher Einnahme iiber wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhangigkeits-
entwicklung (siehe unter Abschnitt 2 ,, Abhédngigkeit*).

Absetzerscheinungen bzw. Entzugssymptome siehe Abschnitt 2 unter , Absetzen der Therapie/Entzugssymptome*”,

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Stdrungen der Atemwege: Rivotril 0,5 mg kann bei Sduglingen und Kleinkindern zu vermehrtem Speichelfluss und zu Bronchialhypersekretion (vermehrter
Fliissigkeitsabsonderung in den Bronchien) fiihren, weshalb auf die Freihaltung der Atemwege geachtet werden muss (siehe Abschnitt 2).
Hormonstdrungen: Einzelfélle einer riickbildungsféhigen, vorzeitigen Entwicklung der Geschlechtsreife bei Kindern wurden berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Rivotril 0,5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Giber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rivotril 0,5 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Clonazepam

1 Tablette enthélt 0,5 mg Clonazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke; Lactose-Monohydrat; Vorverkleisterte Starke (Kartoffelstarke); Talkum; Magnesiumstearat; Eisenoxidhydrat
(E 172); Eisen(llly—oxid (E 172).

Wie Rivotril 0,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Rivotril 0,5 mg ist eine blass-orange, runde, flache Tablette mit einer Bruchrille auf der einen und der Pragung ,ROCHE 0,5 auf der anderen Seite.
Rivotril 0,5 mg ist in Braunglasflaschen mit Plastik-Schraubverschluss oder Blistern verpackt. Es sind Packungen mit 50 oder 100 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

EMRAmed Arzneimittel GmbH

D-22946 Trittau

Telefon 04154/806-0

Telefax 04154/806-354

Fir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland freigegeben durch
MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2012
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