Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/rivoclon-2-5-mg-10-ml-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO3AEO1

KULLANMA TAL IMATI

RIVOCLON 2,5 mg/1 ml oral damla, ¢ozelti
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her 1 mL c¢ozelti 2,5 mg klonazepam icerir. Her amia 0,1 mg
klonazepam icermektedir.
* Yardimci madde(ler):Sakarin sodyum, glasiyel asetik agé#ftali aromasi, propilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@®gzaciniza dasiniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIVOCLON nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIVOCLON'ukullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIVOCLON nasil kullanilir?
4
5

. Olasli yan etkiler nelerdir?
. RIVOCLON’un saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. RIVOCLON nedir ve ne icin kullanilir?

« RIVOCLON etkin madde olarak her 1 mL ¢ozeltide 2,5 mg klepam icerir.

« RIVOCLON hafif sarimsi veya renksigeftali aromali berrak sividir.IROCLON 10 ml
amber renkli cangise igerisinde kullanima sunulgtur. RIVOCLON’un etkin maddesi
klonazepam benzodiazepinler olarak adlandirlamdgrgrubuna dahildir.

« RIVOCLON, bebeklerde, ¢ocuklarda veskinlerde epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir.
RIVOCLON hem gegirilen nobet sayisini hem de gegiriler nobetirziddetini azaltir.

2. RIVOCLON'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RIVOCLON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

+ Klonazepama, RZOCLON'un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimci maddeler listesine bakiniz) veya diazegamazepam ve temazepam gibgel
benzodiazepinlere kgralerjiniz varsa,

* Solunum sorunlariniz veya aker hastafiiniz varsa,

» Ciddi karacger problemleriniz varsa,
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* Miyastenia gravis adi verilen kaslarinizin kolayaauldusu, zayifladgl bir hastalginiz
varsa,

» Uyku apnesi adi verilen bir durumunuz (uyurken seflep vermenizin durmasi) varsa,

» GO0z ici basincinizda agtvarsa (dar acili glokom).

RIVOCLON'u asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Bu ilacla tedavi edilen hastalarda intiharsididicesi ve davragn bildirilmistir. Bu nedenle

hastalar intihar dfiincesi ve davragi acisindan yakindan izlenmelidir. Sizde herhangi b

dénemde bu tlUr giinceler olgursa hemen doktorunuza dgniz.

Eger:

» Karacger, bobrek ya da akger problemleriniz varsa,

» Depresyon gecirdiyseniz,

« Intihar girsiminde bulunduysaniz,

* Yakin bir arkadgnizi veya akrabanizi yakin bir zamanda kaybettiizse

» Duizenli alkol veya zevk veren ilaglar kullaniyorsarya da gecmgte alkol veya ilag
kullanimi ile ilgili sorunlariniz olduysa,

* Omurilik ya da beyincik ataksiniz (hareketsiz véisauramama, korgma bozuklgu ve
hizli g6z hareketleri ile karakterize durum) varsa,

» Porfiri olarak adlandirilan nadir ve kalitsal barkhastafiniz varsa.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

RIVOCLON'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
RIVOCLON alirken alkol kullanmayiniz. Yan etkilere yda nobet gecirmenize neden
olabilir.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

» Doktorunuz aksini sdylemedikge, hamileyseniz veyanite kalma olasifiniz varsa
RIVOCLON kullanmayiniz.

» Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.
+ Doktorunuz aksini sdylemedikce, emzirme dénemint@CLON kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
RIVOCLON kullanirken arag, makine ya da alet kullanivakkinda doktorunuzla kosunuz.

RIVOCLON ozellikle tedavinin bgangicinda viicudunuzun vergee tepkilerinizi
yavalatabilir. Bu nedenle, tercihen tedavi boyunca vepaazindan tedavinin gdangicinda
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ara¢ kullanma, makine kullanma veygeli tehlikeli aktivitelerden kacininiz. Belirli bir
aktiviteyi yapip yapamayagmiz konusunda herhangi bgtipheniz varsa doktorunuz ile
konwunuz.

RIVOCLON'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
RIVOCLON'un iceriginde uyari gerektiren yardimci madde bulunmamaktadi

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RIVOCLON alirken 6zellikle gagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza veyaamniza

soyleyiniz.

» Karbamazepin, hidantoin, fenobarbital, fenitoindasodyum valproat gibi gier epilepsi
(sara) ilaglari,

* Uyku veren ilaglar (hipnotikler),

» Endse giderici ilaglar (trankilizanlar),

» Agrn kesiciler (analjezikler) ve kas ggticiler,

* Anestezikler (di tedavisi veya ameliyatlar sirasinda kullanilaglda),

» Simetidin (mide sorunlarinin ve mide yanmasiniratesinde kullanilan bir ilag),

* Rifampisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan batiaiyotik).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabinakkinda bilgi veriniz.

3. RIVOCLON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

« Doktorunuz diiik doz HVOCLON ile tedaviye bglayacaktir ve size uygun dozu bulana
kadar 2 ila 4 hafta icerisinde kademeli olarak dauacaktir.

» Doktorunuz genellikle guinlik dozu gin boyungé araliklarla alacgniz lc¢ git parcaya
bdlmenizi sbyleyecektir.

* Eger gunliuk doz gt bolinemez ise en buyuk dozu gece yatarken aliniz

« Doktorunuz sizin icin dgru dozu buldgunda, size RZOCLON'u tek doz olarak ajam
almanizi séyleyebilir.

Eriskinlerde:

» Genel olarak bgangic dozu 3 doza boélinmdlarak giinde 1 mg’dir.

* Bu doz kademeli artinlir (her ¢ gunde bir 0,5 nigpiskinlerde gunlik maksimum doz 20
mg’dir ve gilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

RIVOCLON'u yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonhakabilirsiniz.

RIVOCLON oral damla, kesinlikle damlaliktan direktgia icine damlatiimamalidir.
Damlaliktan bir kaiga akitilan ilag su, cay veya meyve suyu ile gtardarak alinmalidir.
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

RIVOCLON'un desisik yas grubundaki cocuklarda kullanim dozunakin bilgiler asagidaki
gibidir:

0 — 1 ya araligindaki ¢cocuklar (yeni dgganlar)
- Baslangi¢ dozu; giinde 0,25 mg veya daha az.
- Doz, gunluk 0,5 — 1 mg’a kadar, kademeli olarékseltilebilir.

1 — 5 ya araligindaki ¢cocuklar (ktigtik cocuklar)
- Baslangi¢ dozu; guinde 0,25 mg veya daha az.
- Doz, gunlik 1 — 3 mg’a kadar, kademeli olaraksglilebilir.

5 — 12 ya araligindaki ¢ocuklar (buyuk ¢ocuklar)
- Baslangi¢ dozu; giinde 0,5 mg veya daha az.
- Doz, gunlik 3 — 6 mg’a kadar, kademeli olaraksglilebilir.

Yaslilarda kullanimi:

- Baslangi¢ dozu; gunde 0,5 mg veya daha az.

- Doz, gunlik 4 — 8 mg’'a kadar, kademeli olarak sglilebilir. Ginlik maksimum doz 20
mg’'dir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekgildé.

Karaciger yetmezIgi:
Doktorunuz tarafindan kullanmaniz gerekdivQCLON oral damla dozunuz belirlenecektir.
Agir karacger yetmezliginde RVOCLON kullanmayiniz.

Eser RWVOCLON'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RVOCLON kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazlVRCLON kullandiysaniz sizde uyukluk, hareket
kontrolinlizde zorlga ba&ll yurime bozuklgu, kongmanizda bozukluk ve go6zinlzde
istemsiz hareketler gorulebilir. Bu durumda derbdaktorunuzla kongunuz ve en yakin
hastanenin acil servisine atthiz ila¢ kutusu ile gidiniz.

R/VOCLON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuliasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

RIVOCLON'u kullanmayi unutursaniz:
RIVOCLON'u kullanmay! unutursaniz atlaginiz dozu almayiniz.
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Ardindan bir sonraki dozunuzu normal zamanindazala tedavinize devam ettiriniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

RIVOCLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza dagmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.MOCLON kullaniminin aniden
kesilmesi sara ndbetlerinin geri donmesine nedehilol ve sizde yoksunluk belirtileri ortaya
cikabilir.

Eger kullandginiz RIVOCLON dozu azaltilacak ya da sonlandirilacak is&édemeli olarak
yapiimahdir. Doktorunuz bunun nasil yapilgchakkinda sizi bilgilendirecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, RVOCLON'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olailkirde yan

etkiler olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.00@tahan birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorikebili

Bilinmiyor . Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RIVOCLONu kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

“ Vucudun alerji olgturan maddelere karverdigi ¢cok siddetli yanit, ani giri duyarllik
(agiz, yuz, dudak, dil veya Igazdasisme, nefes dah gibi)

% Kalp durmasini iceren kalp yetmeili

+« Solunum yetersizi

% Eger bir bebge veya kiiciik cogia RIVOCLON veriliyorsa, onlari dikkatlisekilde
izleyiniz. Bunun sebebi, nefes almada guclik, ok&irveya tikanma gibi sorunlar
yasabilme ihtimallerinin olmasidir Bu durum, tukdrtlalglarindaki ary sebebiyle
olusabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizilV®CLON’a kasi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

« Uykululuk hali, kaslarin gergingini vyitirmesi, ba donmesi, sersemlik, hareket
kontroliinde zorlga bal yurime bozuklgu (ataksi), reaksiyonlarda yajama,
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+ Cinsel istekte azalma,

% Bas agrisi,

% Bulanti, mide ustinu kapsayan Ust karin bdlgesimgdeilen belirtiler (epigastrik
semptomlar),

% Kurdesen, kginti, deri dokuntusu, gecici sa¢ dokulmesi, deratek deisiklikleri,

% Idrar kacirma,

+» Ereksiyon zorlgu,

+« Trombosit (kan pulcgu) sayisinda azalma,

+ Cocuklarda ikincil cinsiyet 6zelliklerinin (tiylenen erkek cocuklarda ses kaligrizasi)
geri dongumlu olarak erken gsimesi,

% Konsantrasyon bozukgu, huzursuzluk, zihin kapnkhgi, Kkisinin kendisinin iginde
bulundigu zaman ve vyerin farkinda olma yetgmele bozukluk, uyarilabilirlik
(eksitabilite), uyaranlara k@r asirt duyarlh olma durumu (irritabilite), saldirgan
davranglar, huzursuzluk, sinirlilik, d§manca davraglar, kaygi, uyku bozukluklari,
kabuslar, yganircasina ryalar,

% Ogzellikle uzun sureli ve yuksek doz tedavide kgna veya dil ile ilgili bozukluk
(dizartri), hareketlerin uyumunda azalma, gozurenstiz, hizli ve ritmik hareketleri
(nistagmus), ileriye yonelik unutkanlik (anterogeadnezi),

< Ozellikle uzun sireli ve yiiksek doz tedavide gemi@umli gorme bozukluklar (gift
gorme),

% DUsme ve kirik riskinde agti(yash hastalarda).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
+ Kas guc¢suzlgu
% Yorgunluk (bitkinlik, halsizlik)

Bunlar RVOCLON'un hafif yan etkileridir. Bunlarin hepsi ¢glaygin goralir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.RIVOCLON’un saklanmasi
R/VOCLON'u ¢ocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonr&CLON’u kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldz RVOCLON'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecsiiveya kullaniimayan ilaclar ¢ope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sabailag San. ve Tic. &.
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel :0212 692 92 92

Faks :0212 697 00 24
E-mail : saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 02/10/2018 tarihinde onaylasimni
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