FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Iktorivil

0,5 mg tabletter, 2 mg tabletter
klonazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Iktorivil ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Iktorivil

3. Hur du tar Iktorivil

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Iktorivil ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. VAD IKTORIVIL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Iktorivil anvands mot olika former av epilepsi.

Iktorivil innehaller den aktiva substansen klonazepam, som tillhor I1dkemedelsgruppen bensodiazepiner.
Klonazepam forhindrar att signaler som utléser ett epileptiskt anfall sprider sig i hjarnan under anfallet.
Darigenom dampas pagdende anfall och nya anfall férhindras.

2. Vad du behover veta innan du tar Iktorivil

Ta inte Iktorivil

om du ar allergisk mot klonazepam eller mot nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

om du ar allergisk (6verkanslig) mot bensodiazepiner (lugnande medel).

om du har allvarliga andningssvarigheter.
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om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.
om du har missbruksproblem (ldkemedel, droger eller alkohol).

Iktorivil ska inte ges till patienter som ar i koma.

Varningar och forsiktighet

om du ar aldre eller har nedsatt allmantillstand.

om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

om du har somnapné (andningsuppehall under sémnen).

om du har sjukdomar i luftvagarna.

om du har en hjarnskada.

om du tar lakemedel som nedsatter andningen.

om du har svarigheter att samordna rorelser.

om du har eller tidigare har haft depression.

om du har svarartad muskelsvaghet (myasthenia gravis).

om du har en akut forgiftning orsakad av alkohol eller droger.
om du har porfyri (dmnesomsattningssjukdom som berdér bildningen av det réda blodfargamnet,
hem).

Om nagot av ovanstaende galler for dig bér du rddgora med lakare innan behandling med Iktorivil pabérjas.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t ex klonazepam har upplevt tankar
pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Risken ar stérre om du tidigare har haft sddana tankar. Om du
nagon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart din I&kare.

Kontakta din lakare om du upplever psykiska biverkningar sasom rastloshet, upprérdhet, irritation,
aggressivitet, angest, vanforestallningar, ilska, mardrommar, hallucinationer, psykoser, olampligt beteende
och andra beteendestérningar. Sadana biverkningar férekommer oftare hos barn och aldre. Se avsnitt 4
Eventuella biverkningar.

Du kan uppleva minnesférlust vid behandling med Iktorivil och risken ékar vid hogre doser.

Vid behandling med Iktorivil finns risk for fysiskt och psykiskt beroende. Risken for beroende 6kar vid
langtidsbehandling eller vid behandling med hoga doser. Risken &r ocksa stérre hos patienter som
missbrukar eller har missbrukat alkohol eller droger samt hos patienter som har eller har haft allvarlig
psykisk stoérning.

Undvik intag av alkohol under behandling med Iktorivil. Samtidigt intag kan leda till allvarliga biverkningar.

Barn
Extra forsiktighet bér iakttas vid behandling av spadbarn eftersom Iktorivil kan orsaka ékad mangd saliv och
slem i luftvagarna.

Anvandning av andra lakemedel
Iktorivil kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedel:

Johannesért (anvands vid latt nedstamdhet och lindrig oro).
Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, lamotrigin och valproinsyra (anvands mot epilepsi).
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Vissa smartstillande medel, lakemedel mot dngest och oro, sémntabletter samt bed6évnings- och
muskelavslappnande medel.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Iktorivil med alkohol

Undvik alkohol under behandling med Iktorivil. Kombinationen kan orsaka ¢kad trotthet och férsamrad
andnings- och hjartfunktion.

Graviditet och amning

Risk finns att fostret paverkas. Anvand darfér inte Iktorivil annat an pa bestamd ordination fran Idkare om
du ar gravid.

Iktorivil passerar 6ver i brostmjélk. Risk finns att ett barn som ammas paverkas. Anvand darfor inte Iktorivil
om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Iktorivil kan orsaka trétthet, yrsel, krampanfall och koncentrationssvarigheter. Ra&dgér med lakaren om det
ar lampligt att du framfor fordon eller utfér arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all
information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i Iktorivil

Iktorivil tabletter innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Iktorivil

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt foér dig.

Vanlig underhallsdos for vuxna ar 4-8 mg per dygn fordelat pa 3-4 doseringstillfallen.
Underhallsdosen for barn anpassas till barnets alder.

Andra aldrig sjalv den dos som féreskrivits och avsluta aldrig behandlingen utan att rddgéra med din ldkare.
Ta tabletterna tillsammans med ett glas vatten. Tabletterna kan delas for att underlatta doseringen (0,5

mg-tabletten i tva lika delar, 2 mg-tabletten i tva eller fyra lika delar). For att dela tabletten hall den med
brytskaran uppat och pressa nedat.

Om du har tagit for stor mangd av Iktorivil
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Om du fatt i dig for stor mangd av Iktorivil eller om t ex ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag, kontakta
omedelbart l1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) féor beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Iktorivil

Om du skulle gldmma att ta en dos fortsatt enligt doseringsschemat, ta inte den dos du glémt i efterhand.

Om du slutar att ta Iktorivil

Om behandling med Iktorivil avslutas plétsligt finns risk for abstinensbesvar. Symtom pa abstinensbesvar ar
t ex darrningar, svettningar, irritation, sémnstérningar, angest, huvudvark, diarré, muskelsmartor,
spanningstillstand, rastléshet, humorférandringar, forvirring och epileptiska anfall. Behandling med Iktorivil
ska endast avslutas i samrad med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 100 personer):
® Ofrivilliga 6gonrorelser (nystagmus).
Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 1000 personer):

Huvudvark.

lllamaende och magbesvar.

Nasselfeber, klada, utslag, 6vergaende haravfall och pigmentférandringar.
Urininkontinens.

Minskat antal blodplattar.

Impotens, forandrad sexuell lust.

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 000 personer):

® Anafylaxi (kraftig 6verkanslighetsreaktion).
® Utldsning av krampanfall.

Foljande biverkningar har rapporterats med Iktorivil, men frekvensen ar inte kand:

Allergiska reaktioner.

Kanslomassiga stdrningar, humarstdrningar, forvirring, desorientering, overaktivitet, depression,
rastldshet, irritation, aggressivitet, haftig oro, nervositet, fientlighet, oro, sémnstérningar,
vanforestallningar, ilska, mardrémmar, onormala drdmmar, hallucinationer, psykoser, olampligt
beteende, beroende, abstinenssymtom.

Koncentrationssvarigheter, somnighet, nedsatt reaktionsférmaga, muskelsvaghet, yrsel, svarigheter
att samordna rorelser, gangstorningar, talsvarigheter, minnesférlust och ékat antal anfall vid vissa
former av epilepsi.

Dubbelseende.

Hjartsvikt och hjartstillestand.

Férsamrad andningsformaga.

Muskelsvaghet.
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® Trotthet och slohet.

Biverkningar som trotthet, smnighet, koordinationsstérningar, yrsel, muskelsvaghet ar i allmanhet
overgdende och férsvinner vid fortsatt behandling. De upptrader framst i brjan av behandlingen och kan
dessutom undvikas om behandlingen inleds med 13g dos som langsamt okas.

Biverkningar som férvirring, aggressivitet, irritation och dveraktivitet kan férsvinna om dosen sanks.

Vid héga doser eller vid langtidsbehandling kan talrubbning, koordinationsstérningar eller synstérningar i
form av dubbelseende forekomma.

Férsamrad andningsférmaga kan forekomma framférallt vid intravends anvandning och undviks genom
noggrann justering av dosen.

Det har férekommit rapporter pa fall och benbrott hos patienter som anvander bensodiazepiner. Risken
okar hos de som samtidigt tar andra lugnande medel (inklusive alkoholhaltiga drycker) och hos aldre.

Ytterligare biverkningar hos barn
For barn har aven féljande biverkningar rapporterats, men frekvensen ar inte kand:

® Ofullstéandig och tidig pubertet har rapporterats i enstaka fall.
® (Okad salivméangd och produktion av slem i luftvédgarna hos spadbarn och yngre barn.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Iktorivil ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Iktorivil tabletter skall férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

0,5 mg tabletter
En tablett innehaller:

Den aktiva substansen ar klonazepam 0,5 mg.
Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat 40 mg, majsstarkelse, pregelatiniserad potatisstarkelse,
réd och gul jarnoxid (fargamne E172), talk, magnesiumstearat.

2 mgq tabletter
En tablett innehaller:
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- Den aktiva substansen ar klonazepam 2 mg.
Ovriga innehallsamnen &r laktosanhydrat 122 mg, pregelatiniserad starkelse, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,5 mg tablett: 8 mm, beige, plana, pa ena sidan enkel brytskara, pa andra sidan méarkta 0,5. Tillhandahalls
i glasburk innehallande 150 tabletter.

2 mg tablett: 8 mm, vita, plana, pa ena sidan krysskara, pa andra sidan markta 2. Tillhandahalls i glasburk
innehallande 100 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganés

28914 Madrid

Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2021-11-08
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