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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rivotril®
clonazepam

Anticonvulsivante/Ansiolitico

APRESENTACOES
Comprimidos de 0,5 mg ou 2 mg. Caixa com 20 ou 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos de 0,5 mg

Principio ativo: Clonazepaml...............ovviiiiiiiieiiiiiii e ee e e ee e e e eere e e e eeaeneeeaes oas 0,5 mg.
Excipientes: lactose, amido de milho, amido pré-gelatinizado, 6xido de ferro amarelo, 6xido
férrico, talco, estearato de magnésio.

Comprimidos de 2,0 mg
Principio ativo: CloNazepami..........coiiiuiiiiiiiiiiie ettt e e s 2,0 mg.
Excipientes: lactose, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio, celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com ateng¢ao as informacdes a seguir. Se tiver duvidas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adulto e pediatrico

Distarbio epiléptico

Rivotril® ¢ indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (sindrome de West).

Adulto

Rivotril® também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade

e Como ansiolitico em geral.

e Disturbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.

e Fobia social (medo de situagdes como falar em publico).

Transtornos do humor

e Transtorno afetivo bipolar (fases de depressdao e mania): tratamento da mania.

e Depressao maior: associado a antidepressivos na depressdo ansiosa e inicio do tratamento.
Sindromes psicoticas

e Acatisia (inquietagdo extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).
Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de
movimenta-las, prejudicando o sono).

Vertigem e distarbios do equilibrio: nduseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos e
distarbios auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensacao de queimacao na parte interna da boca, sem alteracdes
fisicas).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibigao leve
do sistema nervoso, com consequente acao anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e
tranquilizante.

A acio de Rivotril® oral dose tinica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por 6 4 8 h em
criancas € 8 a 12 h em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rivotril® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a
qualquer dos excipientes do medicamento, em pacientes com insuficiéncia respiratéria grave ou
comprometimento do figado grave, pois os benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de
comprometimento do sistema nervoso, secundario ao problema no figado.

Rivotril® comprimidos e Rivotril® gotas sdo contraindicados para o tratamento de transtornos do
panico em pacientes com histoérico médico de apneia do sono.

Rivotril® é contraindicado a pacientes com glaucoma agudo de 4ngulo fechado. Rivotril® pode
ser usado por pacientes com glaucoma de dngulo aberto, desde que estejam recebendo terapia
apropriada.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar Rivotril®, informe seu médico se vocé tem ou teve:
1) outros problemas de satde, como doencas nos rins ou figado (por exemplo: cirrose hepatica),
distirbio neuromuscular ou respiratorio, porfiria (doenga em que ocorre deficiéncia de enzimas
especificas na via da biossintese do heme);
2) sinais ou sintomas de depressdo e/ou tentativa de suicidio;
3) intolerancia a galactose (agucar) ou deficiéncia de lactase (enzima que quebra a lactose);
4) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenagdo dos movimentos por problema do cerebelo
ou medula);
5) uso regular ou intoxicac¢do aguda por alcool ou drogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam.

Nio tome Rivotril® com 4lcool e/ou depressores do sistema nervoso central, essa combinagdo pode
aumentar os efeitos de Rivotril®, com potencial sedagdo grave que pode resultar em coma ou morte,
depressao cardiovascular e/ou respiratoria.

Caso ocorram reacdes paradoxais (vide item “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”) durante o tratamento, fale com seu médico, pois o uso do medicamento deve ser
descontinuado.

Pode ocorrer amnésia anterdgrada (perda da habilidade de criar novas memorias e absorver novas
informagdes), com o uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.

Rivotril® pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapida).
Fale com seu médico antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicagao.

Abuso e dependéncia do medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicologica.
O risco de dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com
historia de abuso de alcool ou drogas.

Em caso de dependéncia, especialmente com doses elevadas, a descontinuagdo brusca do
tratamento sera acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, distirbio comportamental,
tremor, sudorese, agitacao, distirbios do sono e ansiedade, dor de cabega, diarreia, dores
musculares, cdimbras, ansiedade extrema, tensido, cansago, inquietagao, alteragdo de humor,
confusao, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser associadas a doenca de base. Em
casos graves, desrealizacao (sentimentos de estranhamento ou distanciamento em relagdo ao
ambiente), despersonalizagdo (processo psiquico, em que se tem a impressdao de que se ¢ estranho
a si mesmo), hipersensibilidade ao som, a luz, a ruidos e ao contato fisico, sensa¢cdes anormais,



formigamentos, alucinagdes. O risco dos sintomas de abstinéncia € maior ap6s descontinuagao
subita do tratamento, portanto a retirada brusca do medicamento deve ser evitada. O tratamento
(mesmo de curta duragdo) deve ser interrompido pela redugao gradativa da dose diaria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Clonazepam pode lentificar as reagdes, efeito agravado com o uso de alcool.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informagdes de que Rivotril® cause doping. Em caso de duvidas,
consulte o seu médico.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiido-dentista.

Rivotril® s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicagdo absoluta e se os beneficios
potenciais superarem os riscos para o feto. Rivotril® pode prejudicar seu bebé. Informe seu
médico se estiver gravida ou se esta tentando engravidar. O uso de altas doses no ultimo
trimestre da gestacdo ou no trabalho de parto pode causar irregularidades no batimento cardiaco
do feto e baixa temperatura corpoérea, falta de tdnus muscular, depressao respiratoria e
dificuldade de succdio no bebé. Tanto a gestacdo quanto a suspensio de Rivotril® podem
exacerbar a epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar Rivotril®, a
amamentac¢ao deve ser descontinuada.

Uso em criancas

Avaliar o risco / beneficio do uso de Rivotril® a longo prazo em pacientes pediatricos com
distarbios epilépticos. Rivotril® pode aumentar a salivagdo e as secre¢des bronquicas em
lactentes e criangas pequenas. Atencdo: manter as vias aéreas livres.

Nio ha dados de eficacia / seguranga de Rivotril® em menores de 18 anos com distrbio do
panico.

Uso em idosos

Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes idosos do que em pacientes
mais jovens, mesmo em concentragdes plasmaticas similares.

Principais interacdes medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substéncias a seguir,
pois elas podem interagir com Rivotril®:

— Depressores do sistema nervoso central e alcool;

— Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir,
alguns analgésicos, antipsicéticos, ansioliticos, anticonvulsivantes;

— Medicamentos para o estdmago.

Interacdes farmaco-alimento
Interagdes com alimentos nao foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o efeito de
Rivotril®.

Interacdes farmaco-laboratorio
Interagdes com testes laboratoriais nao foram estabelecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.



Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Rivotril® comprimidos de 0,5 mg e 2,0 mg devem ser armazenados em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricaciao e validade: vide embalagem.
N3ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico

Os comprimidos de 0,5 mg de Rivotril® apresentam formato cilindrico biplano com presenga de
ranhura e cor laranja palido.

Os comprimidos de 2,0 mg de Rivotril® apresentam formato cilindrico biplano com presenca de
ranhura e cor branca a levemente amarelada.

Caracteristicas organolépticas
Rivotril® comprimidos de 0,5 mg e 2,0 mg nfo apresenta caracteristicas marcantes que o
diferenciem de outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos por via oral com pouca quantidade de liquido ndo alcoodlico.

A dose de Rivotril® depende da doenga, da resposta clinica, idade e tolerabilidade.
Recomenda-se que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se
necessario. Siga a orientacdo médica.

Disturbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: nao exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico. Dose de
manutencao: sera definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta.

Dose diaria maxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise seu médico.

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idade ou 30 kg de peso
Dose inicial média: 0,01 a 0,03 mg/kg/dia. Nao exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em 2 ou 3
doses diarias.

Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A
dose pode ser aumentada, a critério médico, até atingir a dose de manutengdo individual,
usualmente de 3 a 6 mg/dia.

Sempre que possivel, dividir a dose diaria em 3 doses iguais. Caso nao seja possivel, a maior
dose deve ser tomada antes de deitar.

Transtornos de ansiedade



e Distarbio do panico: Adultos: - Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida em 2 doses. Pode-se
aumentar a dose a critério médico. - Dose de manutenc¢ao: critério médico, de acordo com sua
resposta. A dose tomada ao deitar reduz a inconveniéncia da sonoléncia e pode ser desejavel
no inicio do tratamento. A retirada deve ser gradual, até que o medicamento seja totalmente
suspenso.

e Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/dia
(dividida em 3x/dia).

e Fobia social: 0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada: 1,0 a 2,5
mg/dia.

Transtornos do humor

e Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dose recomendada:
2,0 a 4,0 mg/dia.

e Depressiao maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a
4,0 mg/dia.

Sindromes psicéticas
e Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e distirbios do equilibrio: 0,5 mg a 1,0 mg ao dia (2x/dia). Doses diarias superiores a
1,0 mg ndo sdo recomendaveis.

Sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0 mg/dia.

Uso em idosos: a dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial
cuidado durante as alteragdes na dose.

Comprometimento do figado: pacientes com comprometimento do figado grave nao devem ser
tratados com clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem
receber a dose mais baixa possivel.

Instrucodes especiais de administracao

Rivotril® pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustara a dose de
cada medicamento para atingir o efeito ideal.

Nio pare de tomar Rivotril® subitamente, vocé pode ter novas crises epilépticas. Somente seu
meédico podera orientar a interrupgao do tratamento reduzindo gradualmente a dose utilizada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nunca dobre a dose na proxima tomada. Apenas continue com a proxima dose no tempo
determinado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiiao-
dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas reacgdes sao transitorias e desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou
com reducdo da dose.

As reagdes que ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de
cabeca, infeccdo das vias aéreas superiores, cansago, gripe, depressdo, vertigem, irritabilidade,
insénia, perda da coordenagao de movimentos ¢ da marcha, perda do equilibrio, njusea, sensagao
de cabega leve, sinusite e concentragao prejudicada.

Pos-comercializac¢ao:

Disturbios do sistema imunolégico: reacdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia
(reagdo alérgica grave).

Distarbios endécrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade precoce incompleta em
criangas.

Distarbios psiquiatricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio,
despersonalizagao, distirbio de memoria, desinibi¢do organica, ideias suicidas, lamentacdes,
distarbios emocionais e de humor, estado confusional e desorientagdo. Depressao pode estar
associada a doenca de base. Reagdes paradoxais: inquietagdo, agitacao, irritabilidade,
agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, disturbios do sono, delirio, raiva, pesadelos,
sonhos anormais, alucinagdes, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais. Alteragdes da libido (casos raros). Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e
dependéncia do medicamento”.

Disturbios do sistema nervoso: diminui¢do da concentragao, sonoléncia, lentificagdo, hipotonia
muscular, tonturas, ataxia sdo frequentes e geralmente transitérias. Dor de cabega (raro).
Distarbios reversiveis: dificuldade para articular a fala, incoordenagdo de movimentos ¢ da
marcha, movimento anormal dos olhos. Pode haver esquecimento de fatos recentes, associado a
alteracdo de comportamento. Pode haver aumento das crises convulsivas em determinadas
formas de epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros e descoordenados de bracos e pernas,
coma, tremor, perda de for¢ca de um lado do corpo, sensacdo de cabega leve, falta de energia e
formigamento e alteracdo da sensibilidade nas extremidades.

Disturbios oculares: visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.

Distarbios cardiovasculares: palpitacdes, dor toracica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada
cardiaca).

Disturbios respiratérios: congestao pulmonar, congestdo nasal, hipersecrecdo, tosse, falta de ar,
bronquite, rinite, faringite. Pode ocorrer depressdo respiratoria. Rivotril® pode aumentar a
produciao de saliva ou de secrecdo bronquica (secrecdo nas vias aéreas) em lactentes e criangas.

Distarbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipacao, diarreia, boca seca,
incontinéncia fecal (perda do controle da evacuagdo), gastrite, aumento do figado, apetite
aumentado, gengivas doloridas, dor abdominal, inflamag¢ao gastrintestinal, dor de dente. Nauseas
e sintomas epigastricos (raro) (sintomas na regiao do estdmago).

Disturbios da pele / tecido subcutineo: urticaria (placas avermelhadas na pele que cocam
bastante), coceira, erupgao cutinea, perda de cabelo transitoria, crescimento anormal de pelos,
inchago na face e tornozelo, alteragdes da pigmentagao (raro).



Disturbios musculoesqueléticos / tecido conectivo: fraqueza muscular, frequente e geralmente
transitoria. Dor muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos e
tensoes.

Disturbios renais / urinarios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, nocturia
(levantar para urinar a noite), retengao urinaria, infec¢ao do trato urinario. Incontinéncia (raro).

Distiarbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminuigdo de interesse sexual.
Impoténcia (raro).

Distarbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitoria. Reagdes paradoxais: vide item
“Distarbios psiquiatricos™.

Lesoes e envenenamento: quedas e fraturas. Risco maior em pessoas que usam outros sedativos
incluindo bebidas alcooélicas e em idosos.

Exames complementares: diminuicdo do nimero de plaquetas (raro). Diminui¢do dos glébulos
brancos e anemia, alteragdes dos exames da func¢io do figado.

Disturbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratacdo, deterioragdo geral, febre, aumento dos ganglios linfaticos, ganho ou
perda de peso, infecgao viral.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia (perda da coordenacdo dos
movimentos), disartria, nistagmo, confusao mental, excitacdo e lentiddo de movimento. A
superdose de Rivotril® estd raramente associada com risco de morte, caso o medicamento tenha sido
tomado isoladamente, mas pode levar a arreflexia (auséncia de reflexos), apneia, hipotensdo arterial,
depressao cardiorrespiratoria e coma. Se ocorrer coma, normalmente tem duragdo de poucas horas;
porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em idosos. A depressdo respiratoria por
benzodiazepinicos € mais séria em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central,
incluindo o alcool.

Conduta

Monitorar sinais vitais e instituir medidas de suporte a critério médico.

Adverténcia

Flumazenil ndo ¢ indicado a pacientes com epilepsia que foram tratados com benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

MS-1.1524.0011

Farmacéutico Responsavel: Dr. Adriano Costa Leite - CRF-SP n°® 38.716
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rivotril®
clonazepam

Anticonvulsivante/Ansiolitico

APRESENTACOES
Comprimidos sublinguais de 0,25 mg. Caixa com 30 comprimidos.

VIA SUBLINGUAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos sublinguais de 0,25 mg

Principio ativo: Clonazepam............cocuiuiieiiiiiiiii e eecee e e e e et e e et e e e e e rt e e erreaaaaes 0,25
mg

Excipientes: celulose microcristalina, manitol, amidoglicolato de s6dio e estearilfumarato de
sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com atengao as informagdes a seguir. Se tiver duvidas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adulto e pediatrico

Disturbio epiléptico

Rivotril® ¢ indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (sindrome de West).

Adulto

Rivotril® também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade

e Como ansiolitico em geral.

e Distarbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.

e Fobia social (medo de situagdes como falar em publico).

Transtornos do humor

e Transtorno afetivo bipolar (fases de depressao e mania): tratamento da mania.

e Depressao maior: associado a antidepressivos na depressao ansiosa e inicio do tratamento.
Sindromes psicoticas

e Acatisia (inquietagdao extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).
Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de
movimenta-las, prejudicando o sono).

Vertigem e distarbios do equilibrio: nauseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos e
disturbios auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensacio de queimacao na parte interna da boca, sem alteracoes
fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibi¢ao leve
do sistema nervoso, com consequente agao anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e
tranquilizante.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rivotril® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a
qualquer dos excipientes do medicamento e a pacientes com insuficiéncia respiratoria grave ou
comprometimento do figado grave, pois os benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de
comprometimento do sistema nervoso secundario ao problema no figado.

Rivotril® comprimidos e Rivotril® gotas sido contraindicados para o tratamento de transtornos do
panico em pacientes com histoérico médico de apneia do sono.

Rivotril® é contraindicado a pacientes com glaucoma agudo de 4ngulo fechado. Rivotril® pode
ser usado por pacientes com glaucoma de dngulo aberto, desde que estejam recebendo terapia
apropriada.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar Rivotril®, informe seu médico se vocé tem ou teve:

1) outros problemas de satde: doengas nos rins ou no figado (por exemplo: cirrose hepatica),
disturbio neuromuscular ou respiratorio, porfiria (doenga em que ocorre deficiéncia de enzimas
especificas na via da biossintese do heme);

2) sinais ou sintomas de depressdo e/ou tentativa de suicidio;

3) intolerancia a galactose (aglicar) ou deficiéncia de lactase (enzima que quebra a lactose);

4) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenacdo dos movimentos por problema do cerebelo
ou medula);

5) uso regular ou intoxica¢ao aguda por alcool ou drogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam.

Nio tome Rivotril® com 4lcool e/ou depressores do sistema nervoso central. Essa combinagdo pode
aumentar os efeitos de Rivotril®, com potencial sedagio grave que pode resultar em coma ou morte,
depressdo cardiovascular e/ou respiratoria.

Caso ocorram reagdes paradoxais (vide item “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”) durante o tratamento, fale com seu médico, pois o uso do medicamento deve ser
descontinuado.

Pode ocorrer amnésia anterdgrada (perda da habilidade de criar novas memorias e absorver novas
informagdes), com o uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.

Rivotril® pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapida).
Fale com o seu médico antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicagao.

Abuso e dependéncia do medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicologica.
O risco de dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com
historia de abuso de alcool ou drogas.

Em caso de dependéncia, especialmente com uso de doses elevadas, a descontinuagao brusca do
tratamento sera acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, distirbio comportamental,
tremor, sudorese, agitacao, distirbios do sono e ansiedade, dor de cabega, diarreia, dores
musculares, cadimbras, ansiedade extrema, tensdo, cansago, inquietagao, alteragdo de humor,
confusao, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser associadas a doenca de base. Em
casos graves, desrealizacao (sentimento de estranhamento ou distanciamento em relagao ao
ambiente), despersonalizagdo (processo psiquico, em que se tem a impressdao de que se ¢ estranho
a si mesmo), hipersensibilidade ao som, a luz, a ruidos e ao contato fisico sensagdes anormais
formigamentos, alucinagdes.

O risco dos sintomas de abstinéncia ¢ maior apos descontinuagao subita do tratamento, portanto a
retirada brusca do medicamento deve ser evitada. O tratamento (mesmo de curta duragao) deve
ser interrompido pela redugao gradativa da dose diaria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Clonazepam pode lentificar as reagdes, efeito agravado com o uso de alcool.



Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencio podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informagdes de que Rivotril® cause doping. Em caso de duvidas,
consulte o seu médico.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiio-dentista.

Rivotril® s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicagdo absoluta e os beneficios
potenciais superarem os riscos para o feto. Rivotril® pode prejudicar seu bebé. Informe seu
médico se estiver gravida ou se estd tentando engravidar. O uso de altas doses no ultimo
trimestre da gestacdo ou no trabalho de parto pode causar irregularidades no batimento cardiaco
do feto e baixa temperatura corporea, falta de tonus muscular, depressado respiratoria e
dificuldade de suc¢do no bebé. Tanto a gestagdo quanto a suspensdo de Rivotril® podem
exacerbar a epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar Rivotril®, a
amamentacdo deve ser descontinuada.

Uso em criancas

Avaliar o risco / beneficio do uso de Rivotril® a longo prazo em pacientes pediatricos com
distarbios epilépticos.

Rivotril® pode aumentar a salivagdo e as secre¢des bronquicas em lactentes e criangas pequenas.
Ateng¢do: manter as vias aéreas livres. Nao ha dados sobre eficacia / seguranca de Rivotril® em
menores de 18 anos com distirbio do panico.

Uso em idosos

Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes idosos do que em pacientes
mais jovens, mesmo em concentragdes plasmaticas similares.

Principais interacdes medicamentosas

Informe seu médico, se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substidncias a seguir,
pois elas podem interagir com Rivotril®.

— Depressores do sistema nervoso central e dlcool;

— Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir,
alguns analgésicos, antipsicoticos, ansioliticos, anticonvulsivantes.

— Medicamentos para o estdmago.

Interacdes farmaco-alimento
Interagdes com alimentos nao foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o efeito de
Rivotril®.

Interacdes farmaco-laboratorio
Interacdes com testes laboratoriais ndo foram estabelecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Rivotril® comprimidos sublinguais de 0,25 mg devem ser armazenados em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C).



Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico
Os comprimidos sublinguais de 0,25 mg de Rivotril® apresentam formato cilindrico de cor
branca.

Caracteristicas organolépticas
Rivotril® comprimidos sublinguais ndo apresentam caracteristicas marcantes que o diferenciem
de outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Colocar o comprimido sublingual debaixo da lingua para ser dissolvido na saliva e absorvido por
pelo menos, 3 minutos, sem ser deglutido.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

A dose de Rivotril® depende da doenga resposta clinica, idade e tolerabilidade.
Recomenda-se, que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se
necessario. Siga a orientacdo médica.

Distarbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico.
Dose de manutencdo: sera definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta.

Dose diaria maxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise seu médico.

Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A
dose pode ser aumentada, a critério médico, até atingir a dose de manutenc¢ao individual,
usualmente de 3 a 6 mg/dia.

Sempre que possivel, dividir a dose didria em 3 doses iguais. Caso nao seja possivel, a maior
dose deve ser tomada antes de deitar.

Transtornos de ansiedade

e Distarbio do panico: Adultos: — Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida em duas doses. Pode-se
aumentar a dose, a critério médico. - Dose de manutenc¢ao: a critério médico, de acordo com
sua resposta. A dose tomada, ao deitar, reduz a inconveniéncia da sonoléncia e pode ser
desejavel no inicio do tratamento. A retirada deve ser gradual, até que o medicamento seja
totalmente suspenso.
Nas crises agudas de panico: 1 comprimido de Rivotril® sublingual.
Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/dia
(dividida em 3x/dia).

e Fobia social: 0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada: 1,0 a 2,5
mg/dia.



Transtornos do humor

e Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dose recomendada:
2,0 a 4,0 mg/dia.

e Depressiao maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a
4,0 mg/dia.

Sindromes psicoticas
e Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 e 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e distiarbios do equilibrio: 0.5 mg a 1,0 mg/dia (2x/dia). Doses diarias superiores a
1,0 mg ndo sdo recomendaveis.

Sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0 mg/dia.

Uso em idosos: a dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial
cuidado durante as altera¢des na dose.

Comprometimento do figado: pacientes com comprometimento do figado grave ndo devem ser
tratados com clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem
receber a dose mais baixa possivel.

Instrucoes especiais de administracao

Rivotril® pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustara a dose de
cada medicamento para atingir o efeito ideal.

Nio pare de tomar Rivotril® subitamente, vocé pode ter novas crises epilépticas. Somente seu
meédico podera orientar a interrupgao do tratamento reduzindo gradualmente a dose utilizada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nunca dobre a dose na proxima tomada. Apenas continue com a préxima dose no tempo
determinado.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico, do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas reagdes sdo transitorias ¢ desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou
com redugao da dose.

As reagdes que ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de
cabega, infeccao das vias aéreas superiores, cansago, gripe, depressdo, vertigem, irritabilidade,
insdnia, perda da coordenagdo de movimentos e da marcha, perda do equilibrio, nausea, sensag¢édo
de cabega leve, sinusite e concentragdo prejudicada.

Pés-comercializacao:



Disturbios do sistema imunolégico: reacdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia
(reagdo alérgica grave).

Distarbios endécrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade precoce incompleta em
criangas.

Distarbios psiquiatricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio,
despersonalizagdo, distirbio de memoria, desinibi¢do organica, ideias suicidas, lamentacdes,
distarbios emocionais e de humor, estado confusional e desorientacdo. Depressdo pode estar
associada a doenca de base. Reagdes paradoxais: inquietagdo, agitacao, irritabilidade,
agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, distarbios do sono, delirio, raiva, pesadelos,
sonhos anormais, alucinagdes, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais. Alteragcdes da libido (casos raros). Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e
dependéncia do medicamento”.

Distarbios do sistema nervoso: diminui¢do da concentragao, sonoléncia, lentificagao, hipotonia
muscular, tonturas, ataxia sao frequentes e geralmente transitorias. Dor de cabeca (raro).
Distarbios reversiveis: dificuldade para articular a fala, incoordenacdo de movimentos ¢ da
marcha, movimento anormal dos olhos. Pode haver esquecimento de fatos recentes, associado a
alteragdo de comportamento. Pode haver aumento das crises convulsivas em determinadas
formas de epilepsia. Perda da voz, movimento grosseiros e descoordenados de bragos e pernas,
coma, tremor, perda de for¢a de um lado do corpo, sensacao de cabeca leve, falta de energia e
formigamento e alteracdo da sensibilidade nas extremidades.

Distarbios oculares: visao dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.

Distarbios cardiovasculares: palpitacdes, dor toracica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada
cardiaca).

Distarbios respiratoérios: congestao pulmonar, congestao nasal, hipersecrec¢ao, tosse, falta de ar,
bronquite, rinite, faringite. Pode ocorrer depressdo respiratoria. Rivotril® pode aumentar a
producao de saliva ou de secrecdo bronquica (secrecdo nas vias aéreas) em lactentes e criangas.

Distarbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipacao, diarreia, boca seca,
incontinéncia fecal (perda do controle da evacuagdo), gastrite, aumento do figado, apetite
aumentado, gengivas doloridas, dor abdominal, inflamag¢ao gastrintestinal, dor de dente. Nauseas
e sintomas epigastricos (raro) (sintomas na regido do estdémago).

Distarbios da pele / tecido subcutineo: urticaria (placas avermelhadas na pele que cogam
bastante), coceira, erupgao cutinea, perda de cabelo transitoria, crescimento anormal de pelos,
inchago na face e tornozelo ¢ alteragdes da pigmentacao (raro).

Distirbios musculoesqueléticos / tecido conectivo: fraqueza muscular, frequente e geralmente
transitoria. Dor muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos ¢
tensoes.

Distarbios renais e urinarios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, nocturia
(levantar a noite para urinar), retenc¢ao urinaria, infec¢do do trato urinario. Incontinéncia (raro).

Disturbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminui¢ao de interesse sexual,
impoténcia (raro).



Distarbios gerais: fadiga, frequente e geralmente transitoria. Reagdes paradoxais: vide
“Disturbios psiquiatricos”.

Lesoes e envenenamento: quedas e fraturas. Risco maior em pessoas que usam outros sedativos
(incluindo bebidas alcoodlicas) e em idosos.

Exames complementares: diminuicdo do nimero de plaquetas (raro). Diminui¢cdo dos glébulos
brancos e anemia, alteragdes dos exames da fungio do figado.

Distarbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratacdo, deterioragdo geral, febre, aumento dos ganglios linfaticos, ganho ou
perda de peso, infecgao viral.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia (perda da coordenacdo dos
movimentos), disartria, nistagmo, confusao mental, excitacdo e lentiddo de movimento. A
superdose de Rivotril® estd raramente associada com risco de morte, caso o medicamento tenha sido
tomado isoladamente, mas pode levar a arreflexia (auséncia de reflexos), apneia, hipotensdo arterial,
depressao cardiorrespiratoria e coma. Se ocorrer coma, normalmente tem duragao de poucas horas;
porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em idosos. A depressao respiratoria por
benzodiazepinicos é mais séria em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central,
incluindo o alcool.

Conduta

Monitorar os sinais vitais e instituir medidas de suporte a critério médico.

Adverténcia

Flumazenil ndo ¢ indicado a pacientes com epilepsia que foram tratados com benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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Rivotril®

(clonazepam)

Solugdo oral de 2,5 mg/mL

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rivotril®
clonazepam

Anticonvulsivante/Ansiolitico

APRESENTACOES
Solucio oral de 2,5 mg/mL. Frasco com 20 mL.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Solucio oral de 2,5 mg/mL (1 gota = 0,1 mg)

Principio ativo: clonazepam........cc.ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 2,5 mg/mL
Excipientes: sacarina s6dica, acido acético, propilenoglicol, esséncia de péssego.
Cada 1 mL de Rivotril® solugio oral equivale a cerca de 25 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com atengao as informagdes a seguir. Se tiver duvidas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adulto e pediatrico

Disturbio epiléptico

Rivotril® ¢ indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (sindrome de West).

Adulto

Rivotril® também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade

e Como ansiolitico em geral.

e Distarbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.

e Fobia social (medo de situagdes como falar em publico).

Transtornos do humor

e Transtorno afetivo bipolar (fases de depressao e mania): tratamento da mania.

e Depressao maior: associado a antidepressivos na depressao ansiosa e inicio do tratamento.
Sindromes psicoticas

e Acatisia (inquietagdao extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).
Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de
movimenta-las, prejudicando o sono).

Vertigem distirbios do equilibrio: nauseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos e disturbios
auditivos.

Sindrome da boca ardente (sensacio de queimacao na parte interna da boca, sem alteracoes
fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibi¢ao leve
do sistema nervoso, com consequente agao anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e
tranquilizante.



A acio de Rivotril® oral dose tinica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por 6 a 8 h em
criancas ¢ 8 a 12 h em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rivotril® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a
qualquer dos excipientes do medicamento e a pacientes com insuficiéncia respiratoria grave ou
comprometimento hepatico grave, pois os benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de
encefalopatia hepatica.

Rivotril® comprimidos e Rivotril® gotas sdo contraindicados para o tratamento de transtornos do
panico em pacientes com histérico médico de apneia do sono.

Rivotril® é contraindicado a pacientes com glaucoma agudo de 4ngulo fechado. Rivotril® pode
ser usado por pacientes com glaucoma de dngulo aberto, desde que estejam recebendo terapia
apropriada.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de tomar Rivotril®, informe seu médico se vocé tem ou teve:

1) outros problemas de satde: doengas nos rins ou figado (por exemplo: cirrose hepatica), distirbio
neuromuscular ou respiratorio, porfiria (doenga em que ocorre deficiéncia de enzimas especificas
na via da biossintese do heme);

2) sinais ou sintomas de depressao e/ou tentativa de suicidio;

3) intolerancia a galactose (acucar) ou deficiéncia de lactase (enzima que quebra a lactose);

4) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenacdo dos movimentos por problema do cerebelo ou
medula);

5) uso regular ou intoxicagao aguda por alcool ou drogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam.

Nao tome Rivotril® com alcool e/ou depressores do sistema nervoso central. Essa combinagdo pode
aumentar os efeitos de Rivotril®, com potencial sedagido grave que pode resultar em coma ou morte,
depressdo cardiovascular e/ou respiratoria.

Caso ocorram reagdes paradoxais (vide item “Quais os males que este medicamento pode me causar?”’)
durante o tratamento, fale com seu médico, pois o uso do medicamento deve ser descontinuado.

Pode ocorrer amnésia anterdgrada (perda da habilidade de criar novas memorias e absorver novas
informagdes), com o uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.

Rivotril® pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapida).
Fale com seu médico antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicagao.

Abuso e dependéncia do medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicoldgica.
O risco de dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com
historia de abuso de alcool ou drogas.

Em caso de dependéncia, especialmente com doses elevadas, a descontinuagao brusca do
tratamento sera acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, distarbio de
comportamento, tremor, sudorese, agitacdo, distirbios do sono e ansiedade, dor de cabega,
diarreia, dores musculares, cdimbras, ansiedade extrema, tensdo, cansago, inquietacao, alteracao
de humor, confuséo, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser associadas a doenga de
base. Em casos graves, desrealizacao (sentimentos de estranhamento ou distanciamento em
relacdo ao ambiente), despersonalizacdo (processo psiquico, em que se tem a impressao de que se
¢ estranho a si mesmo), hipersensibilidade ao som, a luz, a ruidos e ao contato fisico, sensagdes
anormais, formigamentos, alucinag¢des. O risco dos sintomas de abstinéncia € maior apos
descontinuacdo subita do tratamento, portanto a retirada brusca do medicamento deve ser
evitada. O tratamento (mesmo de curta duragao) deve ser interrompido pela reducao gradativa da
dose diaria.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Clonazepam pode lentificar as reagdes, efeito agravado com o uso de alcool.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informagdes de que Rivotril® cause doping. Em caso de duvidas,
consulte o seu médico.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiido-dentista.

Rivotril® s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicagdo absoluta e se os beneficios
potenciais superarem os riscos para o feto. Rivotril® pode prejudicar seu bebé. Informe seu
médico se estiver gravida ou se estd tentando engravidar. O uso de altas doses no ultimo
trimestre da gestagdo ou no trabalho de parto pode causar irregularidades no batimento cardiaco
do feto e baixa temperatura corpoérea, falta de tonus muscular, depressao respiratoria e
dificuldade de sucg¢do no bebé. Tanto a gestacdo quanto a suspensio de Rivotril® podem
exacerbar a epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar Rivotril®, a
amamentacao deve ser descontinuada.

Uso em criancas

Avaliar o risco / beneficio do uso de Rivotril® a longo prazo em pacientes pediatricos com
distarbios epilépticos.

Rivotril® pode aumentar a salivagdo e as secre¢des bronquicas em lactentes e criangas pequenas.
Ateng¢ao: manter as vias aéreas livres.

Nio ha dados de eficacia / seguranga de Rivotril® em menores de 18 anos com distirbio do
panico.

Uso em idosos

Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes idosos do que em pacientes
mais jovens, mesmo em concentragdes plasmaticas similares.

Principais interacdes medicamentosas

Informe seu médico, se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substancias a seguir,
pois elas podem interagir com Rivotril®:

- Depressores do sistema nervoso central e alcool;

- Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir,
alguns analgésicos, antipsicoticos, ansioliticos, anticonvulsivantes;

- Medicamentos para o estdmago.

Interacdes farmaco-alimento
Interagdes com alimentos ndo foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o efeito de
Rivotril®.

Interacdes farmaco-laboratorio
Interagdes com testes laboratoriais nao foram estabelecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Rivotril® solugio oral deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C) e
protegido do calor.

Apos aberto, valido por 120 dias.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico
A solucgio oral de Rivotril® é um liquido limpido a quase limpido, incolor a levemente
amarelado ou amarelo esverdeado.

Caracteristicas organolépticas
A solucio oral de Rivotril® apresenta aroma de péssego.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administrar por via oral. Ver figura abaixo. Dissolver as gotas em um pouco de liquido ndo
alcoodlico. Nunca administre as gotas diretamente na boca.

A tampa possui lacre inviolavel. Caso o lacre esteja rompido, ndo receba o frasco ou retorne ao
local da compra.

lewvemente no fundo para
iniciar o gotejamento.
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A dose de Rivotril® depende da doenga, resposta clinica, idade e tolerabilidade.
Recomenda-se que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se
necessario. Siga a orientacdo médica.

Distarbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico. Dose de
manutencao: sera definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta.

Dose diaria maxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise seu médico.

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idade ou 30kg de peso: Dose inicial: 0,01 a
0,03mg/kg/dia. Nao exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em 2 ou 3 doses diarias.

Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A
dose pode ser aumentada a critério médico, até atingir a dose de manutengdo individual,
usualmente de 3 a 6 mg/dia.




Sempre que possivel, dividir a dose diaria em 3 doses iguais. Caso nao seja possivel, a maior
dose deve ser tomada antes de deitar.

Transtornos de ansiedade

e Distarbio do panico: Adultos: - Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida em 2 doses. Pode-se
aumentar a dose a critério médico. - Dose de manutenc¢ao: a critério médico, de acordo com
sua resposta. A dose tomada ao deitar, reduz a inconveniéncia da sonoléncia e pode ser
desejavel no inicio do tratamento. A retirada deve ser gradual, até que o medicamento seja
totalmente suspenso.

e Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/dia
(dividida em 3x/dia).

e Fobia social: 0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada: 1,0 a 2,5
mg/dia.

Transtornos do humor

e Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dose recomendada:
2,0 a 4,0 mg/dia.

e Depressiao maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a
4,0 mg/dia.

Sindromes psicoticas
e Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e distiarbios do equilibrio: 0,5 mg a 1,0 mg/dia (2x/dia). Doses diarias superiores a
1,0 mg ndo sdo recomendaveis.

Sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0 mg/dia.

Uso em idosos: a dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial
cuidado durante as alteragdes na dose.

Comprometimento do figado: pacientes com comprometimento do figado grave ndo devem ser
tratados com clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem
receber a dose mais baixa possivel.

Instrucoes especiais de administracao

Rivotril® pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustara a dose de
cada medicamento para atingir o efeito ideal.

Nio pare de tomar Rivotril® subitamente, vocé pode ter novas crises epilépticas. Somente seu
meédico podera orientar a interrupgao do tratamento reduzindo gradualmente a dose utilizada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nunca dobre a dose na proxima tomada. Apenas continue com a préxima dose no tempo
determinado.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas reagdes sdo transitorias ¢ desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou
com reducdo da dose.

As reacgdes que ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de
cabeca, infecgcdo das vias aéreas superiores, cansago, gripe, depressdo, vertigem, irritabilidade,
insdénia, perda da coordenag¢do de movimentos e da marcha, perda do equilibrio, ndusea, sensagao
de cabega leve, sinusite e concentragao prejudicada.

Pés-comercializacao:

Distarbios do sistema imunoldgico: reagdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia
(reagdo alérgica grave).

Distarbios endécrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade precoce incompleta em
criangas.

Distarbios psiquiatricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio,
despersonalizagdo, disturbio de memoria, desinibi¢ao orgénica, ideias suicidas, lamentagdes,
distarbios emocionais e de humor, estado confusional e desorientacdo. Depressao pode estar
associada a doenca de base. Reagdes paradoxais: inquietagdo, agitacao, irritabilidade,
agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, disturbios do sono, delirio, raiva, pesadelos,
sonhos anormais, alucinagdes, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais. Alteragoes da libido (casos raros). Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e
dependéncia do medicamento”.

Disturbios do sistema nervoso: diminui¢do da concentragao, sonoléncia, lentificagcio, hipotonia
muscular, tonturas, ataxia sdo frequentes e geralmente transitorias. Dor de cabeca (raro).
Distarbios reversiveis: dificuldade para articular a fala, incoordenacdo de movimentos ¢ da
marcha, movimento anormal dos olhos. Pode haver esquecimento de fatos recentes, associado a
alteracdo de comportamento. Pode haver aumento das crises convulsivas em determinadas
formas de epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros e descoordenados de bracgos e pernas,
coma, tremor, perda de for¢a de um lado do corpo, sensacido de cabecga leve, falta de energia e
formigamento, alteragdo da sensibilidade nas extremidades.

Disturbios oculares: visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.

Disturbios cardiovasculares: palpitacdes, dor tordcica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada
cardiaca).

Disturbios respiratérios: congestao pulmonar, congestao nasal, hipersecrecao, tosse, falta de ar,
bronquite, rinite, faringite. Pode ocorrer depressio respiratéria. Rivotril® pode aumentar a
producido de saliva ou secrecdo bronquica (secregdo nas vias aéreas) em lactentes e criangas.

Distarbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipacao, diarreia, boca seca,
incontinéncia fecal (perda do controle da evacuagdo), gastrite, aumento do figado, apetite
aumentado, gengivas doloridas, dor abdominal, inflamagdo gastrintestinal, dor de dente. Nauseas
e sintomas epigastricos (raro) (sintomas na regido do estdmago).



Disturbios da pele / tecido subcutianeo: urticaria (placas avermelhadas na pele que cocam
bastante), coceira, erupgao cutinea, perda de cabelo transitoria, crescimento anormal de pelos,
inchago na face e tornozelo, alteragdes da pigmentagao (raro).

Disturbios musculoesqueléticos / tecido conectivo: fraqueza muscular frequente e geralmente
transitoria. Dor muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos e
tensoes.

Distarbios renais / urinarios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, noctiria
(levantar a noite para urinar), retencao urinaria, infec¢ao do trato urinario. Incontinéncia (raro).

Disturbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminui¢ao de interesse sexual,
impoténcia (raro).

Distarbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitoria. Reagdes paradoxais: vide
“Distarbios psiquiatricos”.

Lesoes e envenenamento: quedas e fraturas. Risco maior em pessoas que usam outros sedativos,
incluindo bebidas alcodlicas ¢ em idosos.

Exames complementares: diminui¢do do nimero de plaquetas (raro). Diminui¢ao dos glébulos
brancos e anemia, altera¢des dos exames da fungado do figado.

Distarbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidratacdo, deterioracdo geral, febre, aumento dos ganglios linfaticos, ganho ou
perda de peso, infecgao viral.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia (perda da coordenacdo dos
movimentos), disartria, nistagmo, confusdo mental, excitacdo e lentiddo de movimento. A
superdose de Rivotril® estd raramente associada com risco de morte, caso o medicamento tenha sido
tomado isoladamente, mas pode levar a arreflexia (auséncia de reflexos), apneia, hipotensdo arterial,
depressao cardiorrespiratoria e coma. Se ocorrer coma, normalmente tem duragao de poucas horas;
porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em idosos. A depressdo respiratoria por
benzodiazepinicos ¢ mais séria em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central,
incluindo o alcool.

Conduta

Monitorar sinais vitais ¢ instituir medidas de suporte a critério médico.

Adverténcia

Flumazenil ndo ¢ indicado a pacientes com epilepsia que foram tratados com benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteragao para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data_do N° <E|o Assunto Data_do N° (_io Assunto Data dg Itens de bula Versoes Apresgntagées
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS)* relacionadas
Comprimidos de
0,5 mg ou 2 mg
11200 - com 20 ou 30
MEDICAMEN comprimidos.
Inclusdo TO NOYO ) .
Inicial de Solicitagao Qe . . Con?pr1m{dos
19/10/2021 | 4212952/21-1 Texto de Bula 27/05/2021 2050483/21-7 Transferéncia 05/07/2021 Dizeres legais VP e VPS | sublinguais de
de Titularidade 0,25 mg com 30
—RDC 60/12 . S
de Registro comprimidos.
(operagao
comercial) Solugdo oral de
2,5 mg/mL com
20 mL.
Comprimidos de
0,5 mg ou 2 mg
MEDICAMEN MEDICAMEN com 20 ou 30
TO TO comprimidos.
NOVO - NOVO -
Notificagdo Notificagdo Correciio Comprimidos
03/03/2022 | 0814760/22-8 | de Alteragao de 03/03/2022 0814760/22-8 | de Alteragdo de 03/03/2022 £ VP e VPS sublinguais de
Texto de Bula — Texto de Bula — ortogratica 0,25 mg com 30
publicagéo no publicagdo no comprimidos.
Bulario Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12 Solugao oral de
2,5 mg/mL com
20 mL.




MEDICAMEN 11023 - RDC
TO 73/2016 -
NOVO - NOVO -
Notificagdo Inclusao de Solugdo oral de
16/09/2025 de Alteragdo de 06/05/2025 0608277/25-7 local de 06/05/2025 Dizeres legais VPe VPS | 2,5 mg/mL com
Texto de Bula — fabricagao de 20 mL.
publicagdo no medicamento
Bulario de liberacao
RDC 60/12 convencional

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude




