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Rivotril (klonazepam): Informacia o ukonéeni distribucie lieku a naslednom zruseni jeho registracie

Drzitel rozhodnutia o registracii Roche Slovensko, s.r.o. si Vas dovoluje touto cestou oboznamit
s nasledujlcou informaciou:

Suhrn

e Distribucia lieku Rivotril 0,5 mg bola ukonéend v septembri 2018

e Distribtcia lieku Rivotril 2 mg bude ukoncena do marca 2019

e Distribucia lieku Rivotril 2,5 mg/ml, peroralne kvapky bude ukonéena do decembra 2018

o Spoloénost Roche Slovensko, s.r.o. planuje poZiadat o zrudenie registracie vietkych
liekovych foriem lieku Rivotril do aprila 2019

Zdkladné informdcie tykajtice sa bezpecnosti
Terapeutické indikacie lieku su:

- Rivotril sa indikuje ako liek prvej volby pri epilepsii s typickymi absenciami (petit mal),
atypickymi absenciami (Lennoxov-Gastautov syndrém), myoklonickymi zachvatmi a
atonickymi zachvatmi (drop syndréom).

- Rivotril sa indikuje ako liek druhej volby pri epilepsii s infantilnymi spazmami (Westov
syndrém).

- Priepilepsii s tonicko-klonickymi zachvatmi (grand mal) a s jednoduchymi a komplexnymi
parcidlnymi zachvatmi sa Rivotril indikuje ako liek tretej volby.

UZivanie benzodiazepinov moze viest k rozvoju fyzickej a psychickej zévislosti od tychto liekov. Riziko
zévislosti sa zvyiuje s davkou a dizkou trvania liecby.

Liek Rivotril je plne nahraditelny v liecbe epilepsie inymi, viac akceptovanymi a bezpecnejsimi
lieCebnymi alternativami, u ktorych nie je riziko vzniku zavislosti a maju menej neziaducich ucinkov.

Kontaktné udaje spolocnosti:

Ak budete mat dalsie otazky alebo potrebovat doplfiujlice informécie, obratte sa, prosim, na: Roche
Slovensko, s. r. 0., Pribinova 19, 811 09 Bratislava, www.roche.sk.

S pozdravom
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Dr. Natasa Klicko M/Uér G‘ébriela Gogova

General Manager /e“dici/’é'ky riaditel
Roche Slovensko s.r.o. Béch ‘Slovensko s.r.o.
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