Prospecto: informacion para el usuario
Rivotril 2,5 mg/ml gotas orales en solucion

Clonazepam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
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Qué es Rivotril y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rivotril
Como tomar Rivotril

Posibles efectos adversos

Conservacién de Rivotril

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Rivotril y para qué se utiliza

Rivotril contiene clonazepam como ingrediente activo, el cual pertenece a un grupo de medicamentos
conocidos como benzodiazepinas. El clonazepam tiene propiedades anticonvulsivantes, es decir, previene
los temblores (convulsiones).

Se utiliza en la mayoria de las formas de epilepsia del lactante y del nifio, especialmente el pequefio mal y
las crisis tonico-clonicas. Esta igualmente indicado en las epilepsias del adulto, en las crisis focales y en el
"status" epiléptico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rivotril

No tome Rivotril

si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

si es alérgico (hipersensible) a otros medicamentos del grupo de las benzodiazepinas

si tiene dificultades respiratorias graves y persistentes (sensacion de ahogo), insuficiencia hepatica grave
(el higado no puede cumplir con sus funciones) o si tiene problemas de dependencia de drogas o
alcohol, a menos que haya sido estrictamente indicado por su médico

Si no esté seguro sobre estos aspectos, consulte a su médico.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Rivotril.

Puede ocurrir una pérdida de efecto durante el tratamiento con Rivotril.

Rivotril ha de utilizarse con especial precaucidn en las siguientes situaciones:

¢ si padece alguna enfermedad del higado o del rifion,

e i es anciano, sufre de debilidad muscular, apnea del suefio o tiene dificultades respiratorias (sensacion
de ahogo),

o si tiene alergias,

¢ si tiene porfiria (enfermedad que puede afectar al sistema nervioso y hace que la piel sea muy sensible al
sol),

¢ i tiene intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcién de glucosa
0 galactosa,

e i tiene otras enfermedades,

e i esta tomando otros medicamentos, especialmente medicamentos para la epilepsia, medicamentos para
ayudar a dormir (hipnéticos), medicamentos para tratar el dolor (analgésicos), medicamentos para tratar
enfermedades mentales (neurolépticos), medicamentos para la depresion (antidepresivos) o litio,

¢ si tiene problemas de dependencia de drogas o alcohol,

¢ si tiene o ha tenido depresidn y/o ha intentado suicidarse,

e si tiene ataxia (descoordinacién de los movimientos voluntarios).

Un namero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con antiepilépticos como Rivotril han
tenido pensamientos de autolesion o suicidio. Si en cualquier momento tiene usted estos pensamientos,
contacte inmediatamente con su médico.

Antes de iniciar el tratamiento con Rivotril, su médico decidira si usted puede tomar una dosis menor o0 no
tomarlo en absoluto.

Toma de Rivotril con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Este punto es muy importante, porque tomar varios medicamentos a la
vez puede aumentar o disminuir su efecto.

Por ejemplo, pueden aumentar el efecto de Rivotril los tranquilizantes, medicamentos para inducir el
suefio y otros medicamentos que afecten al sistema nervioso central.

Por lo tanto, no debe tomar Rivotril junto con otros medicamentos sin consultar a su médico. Cuando su
médico se lo autorice usted puede empezar a tomarlo.

Su médico puede recetarle Rivotril junto con otros medicamentos para la epilepsia, en este caso su médico
le ajustard la dosis de cada medicamento para conseguir el efecto deseado.

Toma de Rivotril con alcohol
Debe evitar tomar alcohol durante el tratamiento con Rivotril ya que puede modificar sus efectos
disminuyendo la eficacia del tratamiento o produciendo efectos adversos no previstos.

Riesgo de dependencia

El uso de benzodiazepinas puede provocar dependencia, principalmente cuando se toma el medicamento de
forma continua durante largo tiempo. Para prevenir al maximo este riesgo deben tenerse en cuenta estas
precauciones:
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e Latoma de benzodiazepinas se hara sélo bajo prescripcién médica (nunca porque hayan dado resultado
en otros pacientes) y nunca las aconseje a otras personas.

e No aumente en absoluto las dosis prescritas por el médico, ni prolongue el tratamiento mas tiempo del
recomendado.

e Consulte a su médico regularmente para que decida si debe continuarse el tratamiento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas

Rivotril puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir la
capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su capacidad para
conducir vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras
actividades que requieran especial atencidn, hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.

Rivotril contiene propilenglicol
Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene 10,2 g de propilenglicol en cada frasco de 2,5 mg/ml.Puede producir sintomas
parecidos a los del alcohol, por lo que puede disminuir la capacidad para conducir 0 manejar maquinaria.

3. Cémo tomar Rivotril

Precaucién: No administrar las gotas directamente del frasco. Use una cucharilla.
Tras cada apertura del frasco, asegurese que el gotero esté firmemente unido al cuello del frasco antes de
administrar las gotas.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dependiendo de su respuesta al medicamento, de la naturaleza de su enfermedad y de su peso, su médico le
indicara la dosis correcta para usted, comenzando por una dosis inicial baja y aumentando poco a poco la
dosis hasta conseguir el efecto deseado.

e Adultos: la dosis inicial no debe superar los 1,5 mg/dia (equivalente a 0,6 ml/dia o a 15 gotas/dia),
divididos en tres tomas. Esta dosis se puede aumentar en 0,5 mg (0,2 ml 0 5 gotas) cada 3 dias hasta que
las convulsiones estén bien controladas o los efectos adversos impidan seguir aumentando la dosis. La
dosis de mantenimiento debe ajustarse para cada paciente. Suele ser suficiente con una dosis de
mantenimiento de 3-6 mg diarios ( que equivalen a 1,2-2,4 ml o0 a 30-60 gotas).

Nunca debe superarse la dosis maxima de 20 mg diarios (equivalente a 8 ml 0 a 200 gotas) en adultos.

Para facilitar el ajuste de dosis, se recomienda la utilizacién de los comprimidos ranurados de 0,5 mg
para los nifios y adultos en la fase inicial del tratamiento.

Uso en alteraciones hepéticas y edad avanzada
Utilizar la minima dosis necesaria en edad avanzada y alteraciones hepaticas leves o moderadas. No

administrar en alteraciones graves del higado..

Uso en nifios y adolescentes
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e Lactantes y nifios menores de 10 afios (0 hasta 30 kg de peso): la dosis inicial es de 0,01-0,03 mg/kg/dia
(0,004-0,012 ml/kg/dia), divididos en dos o tres tomas. Esta dosis se puede aumentar en 0,25-0,50 mg
(0,1-0,2 ml 0 2,5 -5 gotas) cada 3 dias, hasta que hasta que las convulsiones estén bien controladas o los
efectos adversos impidan seguir aumentando la dosis.

La dosis de mantenimiento aproximada es de 0,1 mg/kg/dia (0,04 ml/kg/dia).

Nunca debe superarse la dosis maxima de 0,2 mg/kg/dia (0,08 ml/kg/dia) en los lactantes y nifios
menores de 10 afios.

Para facilitar el ajuste de dosis, se recomienda la utilizacion de las gotas (1 gota=0,1 mg de sustancia
activa) para los lactantes.

Si el bebé tiene menos de 4 semanas de edad, consulte a su médico o farmacéutico, en particular si al
bebé se le han administrado otros medicamentos que contengan propilenglicol o alcohol. (ver seccion 2
“advertencias sobre excipientes”).

o Niflos y adolescentes de 10-16 afios: la dosis inicial es de 1-1,5 mg/dia (0,4-0,6 ml/dia o lo que es lo
mismo,10-15 gotas/dia) divididos en dos o tres tomas. Esta dosis se puede aumentar en 0,25-0,5 mg
(0,1-0,2 ml o lo que es lo mismo 2,5-5 gotas) cada 3 dias hasta que se alcance la dosis de mantenimiento
(por lo general, de 3-6 mg/dia que equivalen a 1,2-1,4 ml o a 30-60 gotas/dia).

Como con todos los medicamentos para tratar la epilepsia, no debe suspenderse el tratamiento con Rivotril
bruscamente, sino que debe reducirse de forma escalonada.

Normas para la correcta administracion

Para utilizar el frasco cuentagotas, éste debe mantenerse en posicién vertical, con la boca hacia abajo. Si la
solucion no sale enseguida, agite el frasco ligeramente, golpee con el dedo suavemente o inviértalo varias
Veces consecutivas.

Las gotas deben administrarse utilizando una cucharilla, pudiéndose mezclar éstas con agua, té 0 zumos de
frutas.

Nunca deben administrase las gotas directamente desde el envase a la boca.

NO cambie la dosis indicada por su médico.
Consulte a su médico si cree que el efecto de este medicamento es demasiado fuerte o demasiado débil.

Duracién del tratamiento
Su médico le indicara cuando debe finalizar el tratamiento con Rivotril.

Este tratamiento puede durar toda su vida, por lo que si usted quiere dejar de tomar Rivotril, debe siempre
consultar a su médico ya que dejar repentinamente el tratamiento puede provocar la aparicion de sintomas
de retirada como por ejemplo temblores.

Si toma mas Rivotril del que debe

Los sintomas de sobredosificacion o intoxicacion varian sensiblemente de una persona a otra, segun la
edad, el peso y la respuesta individual al medicamento. Los sintomas pueden ir desde cansancio y mareo
hasta ataxia (descoordinacion de los movimientos voluntarios), somnolencia (suefio), falta de respiracion,
ausencia de reflejos, hipotension (tension baja) y estupor (baja respuesta a estimulos) y, por dltimo, coma
con depresion respiratoria e insuficiencia circulatoria. Pueden producirse convulsiones sobretodo en
pacientes con concentraciones de medicamento en sangre por encima de las recomendadas.
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El tratamiento de la intoxicacion consistira en monitorizacion (vigilancia estrecha) de la respiracion, de la
frecuencia cardiaca y la presion arterial; lavado géstrico, hidratacion intravenosa, medidas generales de
apoyo y medidas de urgencia en caso de obstruccidn de las vias respiratorias. En caso de hipotension
(tension baja), pueden administrarse medicamentos simpaticomiméticos.

Advertencia:
El medicamento flumazenilo (antagonista benzodiazepinico), no esta indicado en los pacientes epilépticos
tratados con benzodiazepinas. En estos pacientes, el flumazenilo puede provocar convulsiones.

Si toma mas Rivotril del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gica, Teléfono 91 562.04.20. Se recomienda llevar el prospecto y el
envase del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Rivotril
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Rivotril

Al cesar la administracion puede aparecer inquietud, ansiedad, insomnio, falta de concentracion, dolor de
cabeza y sudores. No se recomienda, en general, interrumpir bruscamente la medicacién sino reducir
gradualmente la dosis, de acuerdo siempre con las instrucciones del médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Rivotril puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

o Movimiento involuntario e incontrolable de los ojos (nistagmus).

o Somnolencia (suefio), lentitud en los reflejos, hipotonia, debilidad muscular, mareo, cansancio,
ataxia (descoordinacion de los movimientos voluntarios). Estos efectos adversos suelen ser pasajeros
y generalmente desaparecen sin necesidad de interrumpir el tratamiento.

o Amnesia anterograda.

o Trombocitopenia (disminucion del nimero de plaguetas).

Urticaria (alergia), picor, erupcién cutanea (enrojecimiento de la piel), caida pasajera del cabello,

alteraciones de la pigmentacién (color) de la piel.

Dolor de cabeza.

Nauseas y molestias epigastricas (en la parte superior del vientre).

Incontinencia urinaria (no control de la orina).

Impotencia, disminucion de la libido (disminucidon del deseo sexual).

Reacciones alérgicas y shock anafilactico (reaccion alérgica grave).

Ataques epilépticos generalizados.

Disminucidn de la capacidad de concentracion, inquietud, confusion, desorientacion.
Alteraciones emocionales y del humor.

Depresion, que puede ser debida a otra enfermedad subyacente.
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o Reacciones paraddjicas (aparicion de reacciones contrarias a las esperadas por la accion del
medicamento): inquietud, irritabilidad, conducta agresiva, agitacion, nerviosismo, hostilidad,
ansiedad, trastornos del suefio, delirio, ira, pesadillas, suefios intensos, alucinaciones, psicosis,
hiperactividad, alteraciones del comportamiento.

o Depresion respiratoria (respiracion lenta y de poca intensidad), sobre todo si el clonazepam se
administra por via intravenosa. El riesgo de depresidn respiratoria es mayor en pacientes con
obstruccion de las vias respiratorias o dafio cerebral previo. También puede ocurrir depresion
respiratoria cuando se administran a la vez otros medicamentos depresores del centro respiratorio.
Por lo general, este efecto puede evitarse mediante un cuidadoso ajuste individual de la dosis.

o Aumento del riesgo de caidas y fracturas en pacientes de edad avanzada y pacientes que estén
tomando a la vez otros sedantes (incluidas las bebidas alcohdlicas).

o Insuficiencia cardiaca (el corazon no bombea bien la sangre) y ataque al corazon.

o Dependencia y sindrome de abstinencia.

Cuando el tratamiento se prolonga largo tiempo o se utilizan dosis elevadas pueden aparecer trastornos
reversibles como: disartria (dificultad para articular palabras), ataxia (descoordinacién de los movimientos
voluntarios) y vision doble (diplopia).

En algunas formas de epilepsia puede producirse un aumento de la frecuencia de las crisis (convulsiones)
durante el tratamiento a largo plazo.

Se sabe que la utilizacién de benzodiazepinas puede producir amnesia anterégrada (dificultad para recordar
hechos recientes) y el riesgo de este efecto adverso aumenta con la dosis.

Otros efectos adversos en nifios:

e Hiperproduccidn salival (aumento de la cantidad de saliva) y secreciones bronquiales en lactantes y
nifios pequefios, por lo que es preciso prestar especial atencién en mantener las vias respiratorias
libres.

e Pubertad precoz incompleta (desarrollo rapido del cuerpo) en nifios de ambos sexos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es/.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rivotril

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en el envase original.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Una vez abierto el frasco, el contenido debe utilizarse antes de 120 dias
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Rivotril

o El principio activo es clonazepam (DCI). Se presenta en una solucién con 2,5 mg de sustancia activa
por ml (1 ml = 25 gotas).
. Los deméas componentes de la solucion son sacarina sodica, aroma de melocotdn, acido acético

glacial, propilenglicol y azul brillante FCF (E 133).

Aspecto del producto y contenido del envase

Rivotril se presenta en un envase que contiene un frasco de vidrio topacio de 10 ml (solucién conteniendo
2,5 mg por ml (1 gota = 0,1 mg de sustancia activa)).

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemania

Responsable de la fabricacién:
Delpharm Milano S.r.l.

Via Carnevale, 1

20090, Segrate (M1), Italia

Representante local:

Laboratorios Rubio, S.A.

C/ Industria, 29 - Pol. Ind. Comte de Sert
08755 Castellbisbal (Barcelona)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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