Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Risperon, 1 mg, tabletki powlekane
Risperon, 2 mg, tabletki powlekane
Risperon, 3 mg, tabletki powlekane
Risperon, 4 mg, tabletki powlekane
(Risperidonum)

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.
Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.

Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.

Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, natlgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

oghwN T

Co to jest Risperon i w jakim celwegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Risperon
Jak stosowaRisperon

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywaRisperon

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

I. Co to jest Risperon i w jakim celu s go stosuje

Risperon naley do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpsychobyeni.

Risperon stosuje siv:

Leczeniu schizofrenii - stanu, w ktérym pacjentzmevidziet, stysze lub czu rzeczy
nieistniepce, wierzy w rzeczy nieprawdziwe lub odczugvaiezwykh podejrzliwgé lub
dezorientag.

Leczeniu epizodéw maniakalnych - stanu, w ktérymjgrat mae odczuwa silne
pobudzenie, podniecenie, wzburzenie, entuzjaznbydimadmiernie aktywnym. Epizody
maniakalne wyspuja w przebiegu zaburaeafektywnych dwubiegunowych.
Krétkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) diugo utrzyjacej sk agresji u oséb z gpieniem
typu Alzheimer’'a, ktérzy szkodzsobie lub innym. Przed zastosowaniem lekuzyale
zastosowaalternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia.

Kroétkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) uporczywejasji u umystowo updedzonych dzieci
(powyzej 5 lat) i mtodziey z zaburzeniami zachowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Risperon

Kiedy nie stosow# leku Risperon

Jeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiik@os$¢) na rysperydon lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

Jeli pacjent nie jest pewny, czy powsza informacja go dotyczy, powinien zwrési¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Risperon.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Przed zastosowaniem leku Risperon, haleasegmd rady lekarza lub farmaceuty:

» jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi serca, na przyktad niemiarowy rytm pracy
serca lub j&li u pacjenta wysipuje niskie cinienie krwi, lub jéli pacjent stosuje leki
regulupce cinienie krwi. Poniewalek Risperon mze powodowa obneenie cgnienia krwi,
moze zafé konieczné¢ dostosowania dawki leku.

+ jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore gagoredysponowado wystpienia u
niego udaru, takich jak wysokiesnienie ttnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub
zaburzenia nacaymozgowych.

- jesli kiedykolwiek u pacjenta wysgpity mimowolne rytmiczne ruchygyka, ust lub twarzy.

 jesli kiedykolwiek u pacjenta wyspit stan objawiaicy sk goraczka, silnym zesztywnieniem
miesni, potami lub obrieniem poziomyéwiadomdaci (zwany réwnie ztosliwym zespotem
neuroleptycznym).

« U pacjentow z chorabParkinsona lub @pieniem.

e U pacjentdéw z cukrzyc

« U pacjentéw z padaczk

- jesli pacjent jest rezczyzry | doswiadczyt przedtaajacej sk lub bolesnej erekcji.

« jedli u pacjenta wysfpuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pagenégrzewa si

« jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi nerek.

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynrioi watroby.

 jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowozgustzenie hormonu prolaktyny we krwi lub
guza, ktory jest prawdopodobnie zalg od prolaktyny.

» jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny wysity, rowniez w przesziéci, zakrzepy,
poniewa leki zawieragce rysperydon powodupowstawanie zakrzepow.

Je&li pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opigah powyej objawoéw go dotyczy, powinien,
przed zastosowaniem leku Risperon, zwt&ei do lekarza lub farmaceuty.

Risperon mge powodowaé zwiekszenie masy ciata. Znaczne zkdzenie masy ciata me wplywa
niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowayzxdzie regularnie kontrolowat masiata pacjenta.

U pacjentéw stosagych rysperydon obserwowano wygienie cukrzycy lub zaostrzenie objawow
wczesniej istniepcej cukrzycy, dlatego lekarz powinien sprawidzzy u pacjenta nie wygiuje
wysoki poziom glukozy we krwi. U pacjentow z cukezaynalezy regularnie monitorowapoziom
glukozy we krwi.

Pacjenci w podesztym wieku z @pieniem

U pacjentéw w podesztym wieku zgpteniem istnieje zwikszone ryzyko udaru. Pacjenci z
otepieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjméwaperydonu.

Podczas leczenia lekiem Risperon pacjent powirgest@ konsultowé sig z lekarzem.

Nalezy niezwtocznie zwrddi sie 0 pomoc medyczp jesli pacjent lub osoba spravagja opiek nad
pacjentem stwierdzi nagkmiarg jego stanu psychicznego lub nagte zwiotczeniephistwienie
miesni twarzy, ramion lub ndg, szczegblnie jednostromule zaburzenia wymowy, nawet
wystepujace przez krotki czas. Objawy te mogygnalizowad udar.

Dzieci i mtodziez

Zanim rozpocznie gileczenie zaburZezachowania, nahy wykluczy¢ inne przyczyny zachowuia
agresywnych.

Jesli podczas leczenia wygdi u pacjenta znienie, zmiana czasu podawania rysperydongemo
poprawt koncentragj.

Inne leki i Risperon
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych aktwalab ostatnio, nawet tych,
ktére wydawaneasbez recepty oraz o preparatach ziotowych.



Pacjenci powinni w szczegolnsei powiadomié lekarza lub farmaceut, jesli przyjmuj a
ktérykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

« leki oddziatupce na mdzg, pozwalgie na uspokojenies({benzodiazepiny), niektore leki
przeciwbdlowe (opioidy), leki przeciw alergii (nigke leki przeciwhistaminowe), jake
rysperydon mge nasilé ich dziatanie uspokajage,

« leki, ktére mog wywotat zmiarg aktywndci elektrycznej serca, takie jak leki na majari
przeciwarytmiczne (np. chinidyna), przeciwalergieZteki przeciwhistaminowe), niektére
leki przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane gzémniu zaburzepsychicznych,

» leki, ktére powoduj zwolnienie rytmu serca,

« leki, ktére zmniejszajstkzenie potasu we krwi (np. niektore leki moczdpe),

» leki stosowane w nadgiieniu ttniczym, gdy Risperon mge obniaé cisnienie krwi,

- leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. lewodopa)

« leki moczogdne (diuretyki), stosowane u pacjentéw z charedérca lub tagodze obrzk w
miejscach, w ktorych doszio do nadmiernego nagraewid ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). U pacjentow w podesztym wieku gpi¢niem przyjmowanie leku Risperon
osobno lub w skojarzeniu z furosemidemzmawiksza ryzyko wystpienia udaru lub
zgonu.

Nasepujgce leki mog zmniejsza dziatanie rysperydonu:

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektoryckazan),

- karbamazepina, fenytoina (leki na padagzk

- fenobarbital (lek uspokajggy, przeciwdrgawkowy).
W przypadku rozpoezia lub zakéczenia przyjmowania tych lekow m® zafé koniecznéé zmiany
dawki rysperydonu.

Nastpujgce leki mog zwieksza dziatanie rysperydonu:

« chinidyna (lek przeciwarytmiczny),

» leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, Kkeiyna, trojpieitieniowe leki

przeciwdepresyjne,

« leki znane jako beta-adrenolityki (stosowane wé@iz nadcinienia ttniczego),

- fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz lub w aspokojenia),

« cymetydyna, ranitydyna (zmniejszeg kwanos¢ sokuzotadkowego).
W przypadku rozpoezia lub zakéczenia przyjmowania tych lekow m® zaé konieczné¢ zmiany
dawki rysperydonu.

Je&li pacjent nie jest pewny, czy przyjmowat lub prayjje ktorykolwiek z opisanych povsgj lekdw,
powinien przed zastosowaniem leku Risperon zwrékido lekarza lub farmaceuty.

Risperon z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Risperon mena zaywac z positkiem lub poza pempositkow. W trakcie stosowania leku Risperon
nalezy unika picia alkoholu.

Cigza i karmienie piersia
* Przed zastosowaniem leku pacjentddldre w cazy lub planugce za§¢ w ciaze, lub karmace
piersia powinny skontaktowasi¢ z lekarzem, ktory podejmie decya dalszym
postpowaniu.
« Noworodki, ktérych matki stosowalty leki przeciwphgtyczne, w tym rysperydon, w
ostatnich trzech miegiach cizy, sa naraone na ryzyko wyapienia dziata niepazadanych,
takich jak: dgenie, sztywn& migsniowa i(lub) ostabienie, senfig pobudzenie, problemy z
oddychaniem, trudrigi w karmieniu oraz hipertogi hipotonk. Objawy te mog mie¢ r6zna
czestasé i diugasé trwania.
Jdi u dziecka wystpi ktorykolwiek z powyszych objawow nale skontaktowa si¢ z
lekarzem.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku malporadzt sic lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Risperon mge mig niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolééprowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn, ze wzgdlu na potencjalne oddziatywanie na uktad nerwowshiurzenia
wzroku (punkt 4). Naley powstrzyma sig od prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn do
czasu, kiedy pacjent pozna swajdywidualry wrazliwos¢ na lek.

Risperon zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono weczmiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowé Risperon

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocie
sie do lekarza lub farmaceuty.

W leczeniu schizofrenii

Stosowanie u dorostych

* Zwykle pocatkowa dawka wynosi 2 mg na dglpierwszego dnia i me zosta zwigkszona
do 4 mg na drugi dzfe

» W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarzendostosowywadawk.

» Dla wigkszdci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowasanisic w zakresie od 4 mg
do 6 mg.

e Ta catkowita dawka dobowa @ byt podawana w dawce pojedynczej lub podzielonej na
dwie czsci. Lekarz poinformuje, jaki sposéb przyjmowanisstjenajlepszy dla danego
pacjenta.

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku
* Pocatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy nagob
* Nastpnie lekarz mge stopniowo zwiksza& dawke do 1 mg lub 2 mg dwa razy na dob
» Lekarz poinformuje, jaki sposéb przyjmowania jegjflepszy dla danego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodzye
* U dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat nie natey stosowa leku Risperon w leczeniu
schizofrenii.

W leczeniu epizodéw maniakalnych

Stosowanie u dorostych
* Pocatkowa dawka wynosi zwykle 2 mg raz na gob
* W zalenosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarzenstopniowo dostosowywalawlke.
» Dla wigkszaici pacjentéw najodpowiedniejsza dawka fniesi¢ w zakresie od 1 mg do 6 mg
raz na doé.

Stosowanie u pacjentdw w podesziym wieku
* Pocatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy nagob
* Nastpnie lekarz mge stopniowo dostosowywalawlke do 1 mg lub 2 mg dwa razy na dgb
w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Stosowanie u dzieci i mtodzje
« U dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat nie stosowdeku Risperon w leczeniu manii.



W leczeniu diugo utrzymujacej sie agresji u 0sob z agpieniem typu Alzheimer'a w stopniu
umiarkowanym do cigzkiego

Stosowanie u dorostych (w tym pacjentéw w podeszigku)
» Pocatkowa dawka wynosi zwykle 0,25 mg dwa razy naedob
« W zalenosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarzenstopniowo dostosowywalawlke.
« Dla wigkszaci pacjentéw najodpowiedniejsza dawka dobowa wyAdsimg dwa razy na
doke. Niektdérzy pacjenci magpotrzebowa dawki 1 mg dwa razy na deb
« Czas trwania leczenia u pacjentéw gpi¢niem typu Alzheimer’a nie powinien bgtuzszy
niz 6 tygodni.

W przypadku terapii zaburzen zachowania u dzieci i mtodzigy w wieku 5 do 18 lat
Dawka zaley od masy ciata dziecka:

W przypadku dzieci o masie ciata mniejszej 50 kg
- Dawka pocztkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na @ob
- Dawka mae by zwiekszana co drugi dzhe(stopniowo) o 0,25 mg na deb
« Zwykle dawka podtrzymuaa wynosi od 0,25 mg do 0,75 mg raz naedob

W przypadku dzieci o masie ciata 50 kg thszej
- Dawka pocztkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dob
- Dawka mae by zwickszana co drugi dzkeo 0,5 mg na dap
« Zwykle dawka podtrzymugra wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg raz nagdob

Czas trwania leczenia u pacjentdw z zaburzenianti@sania nie powinien przekrac¢z@é tygodni.
U dzieci w wieku poriej 5 lat nie nalgy stosowa leku Risperon w leczeniu zabufizeachowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnéci nerek lub watroby

Niezaleznie od leczonej choroby, wszystkie dawki pgknwe jak | nasipne powinny by
zmniejszone o potoy Zwiekszanie dawek powinno byvolniejsze u tych pacjentow.
Risperon nalgy stosowa ostraznie w tej grupie pacjentow.

Jak stosowd Risperon

Risperon naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkitiphwosci nalezy
ponownie zwrodi sk do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta, jakos¢ leku powinien przyj¢ i jak dtugo powinien lek stosowa
Zaréwno dawka, jak i czas stosowania lekuzatal stanu zdrowia pacjenta i mggy¢ inne dla

kazdego pacjenta.

Tabletk; nalery potkm¢, popijapc szklanlk wody.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Risperon

W przypadku przyjcia wigkszej dawki leku Risperon:ikalecana, naky niezwtocznie udasi¢ do
lekarza. Naley zabr& ze sobh opakowanie leku.

W przypadku przedawkowania leku, pacjenzmdawiadcza& senndci lub uczucia zriczenia,
nieprawidtowych ruchow ciata, trudém ze staniem i chodzeniem, p@odczuwa zawroty gtowy ze
wzgledu na niskie énienie krwi lub odczuwanieprawidtowy rytm pracy serca, lub égeowystpic¢
napad drgawkowy.

Pominigcie zastosowania leku Risperon

Jeli pacjent zapomni o zgciu dawki leku, powinien zg¢ kolejma najszybciej jak to mdiwe.
Jednake, j&li zbliza sk czas zaycia kolejnej dawki naley pomim¢ zapomniaa dawle i nastpng
zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjenbeg o zayciu dwoch lub wicej dawek,
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.



Nie nalezy stosowd& dawki podwadjnej (dwdch dawek jednoczénie) w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Risperon

Nie naley przerywd stosowania leku, chyba jest to zgodne z zaleceniem lekarzazlwee jest
ponowne wysipienie objawow choroby. dielekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania, leku
dawka leku mee by stopniowo zmniejszana przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzdane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy natychmiast poinformowat lekarza jesli:

. U pacjenta wyspia zakrzepy weytach, zwlaszcza nog (objawy obejmiol i zaczerwienienie
nogi), ktére mog przemieszcaasie poprzez naczynia krwiokoe do ptuc, powoddg bol w
klatce piersiowej i trudrii w oddychaniu. W razie wygtienia takich objawdw natg
natychmiast zwroéisic 0 pomoc medyczn

. U pacjenta z @pieniem wysipi nagta zmiana stanu psychicznego lub nagte zzaote, lub
odretwienie twarzy, ramion lub ndg, szczegolnie jedrmste, lub zaburzenia wymowy, nawet
wystepujace przez krotki czas. Objawy te mogygnalizowad udar.

. Wystapi goraczka, zesztywnienie rini, poty lub obnienie poziomuéwiadomdci (ztosliwy
zespoOt neuroleptyczny). Me by konieczne zastosowanie natychmiastowego leczenia.

. U mezczyzny wysgpuje przediaona lub bolesna erekcja (priapizm). dddoy¢ konieczne
zastosowanie natychmiastowego leczenia.

. Wystapia mimowaolne rytmiczne ruchygyka, ust lub twarzy. M by konieczne zaprzestanie
leczenia rysperydonem.

Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych wiej objawow niepgadanych, naley powiadomé
lekarza lub farmaceeit

Ponadto wysipi¢c mog ponizsze dziatania niegadane.

Bardzo czste dziatania niep@gadane (wysepujace u wicej niz 1 na 10 pacjentow)

« Parkinsonizm. Parkinsonizm obejmuje: zkdzone wydzielanigliny lub slinotok, drzenie,
spowolnienie i zubzenie ruchéw, zubanie mimiki twarzy, twarz bez wyrazu, wzuemie
napkcia misni (sztywnda¢), monotong mowe. Kazdy pojedynczy objaw me@ wystpowat
rzadziej nk u 1 na 10 osdb.

« B0l glowy, problemy z zasypianiem lub snem.

Czeste dziatania niepaadane (wysepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

« Nadmierne uspokojenie, osp&tp uczucie zraczenia, niepokdj, pobudzenie, niemosé
usiedzenia na miejscu, dtavosc, brak reakcji na baate, senn&t, zawroty gtowy,
rozkojarzenie, uczucie wyczerpania, zaburzenia gokczka, deenie.

«  Wymioty, biegunka, zaparcia, nuditg niestrawné¢, wzmazone taknienie, obaone
taknienie, boél brzucha, suckiow ustach.

« Zwickszenie masy ciala, wzrost temperatury ciala.

« Duszng¢, krwawienie z nosa, kaszel, przekrwienie biélagowej nosa, bol gardia i krtani.

« Zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, infekcja gbmglodg oddechowych, grypa.

« Niewyrazne widzenie.

« Zakazenie dr6g moczowych, mimowolne oddawanie moczu.



«  Skurcz mésni, drganie mgsni, poraenie gzyka, mimowolne ruchy twarzyak i nég, bol
stawéw, bél plecéw, obek rak i ndg, bol ek i nég.

«  Wysypka, rumié skory.

« Przyspieszone bicie serca, bél w klatce piersiowej.

« Zwigkszenie sizenia hormonu prolaktyny we krwi.

Nlezbyt czste dziatania niepaadane (wysepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)
Cukrzyca, wysokie stenie glukozy we krwi, zmniejszenie taknienia prowsg do
niedazywienia i matej masy ciata (anoreksja), nadmiemrsgpienie.

- Zakaenie gcherza moczowego, zapalenie zatok, zakée wirusowe, zaka&nie ucha,
zapalenie uché&odkowego, zakaenie migdatkdéw, zakanie tkanki podskornej, zakenie
oka, dradzakowe zakzenie paznokci, miejscowe zalemie, infekcje drég oddechowych.

« Nieprawidtowe przewodzenie impulséw elektrycznyckercu, spadekiienia krwi po
wstaniu, niskie énienie krwi, wysokie énienie krwi, nieprawidtowa czynidé elektryczna
serca (EKG), nieprawidlowy rytm serca, uczucie tanéa serca, przyspieszona lub
spowolniona czynnid serca, migotanie przedsionkdw serca.

« Nietrzymanie moczu, bolesne oddawanie mocz¢stezoddawanie moczu, niepmmsé
oddania moczu lub catkowitego opriania gcherza.

« Zwickszenie sizenia glukozy we krwi, zwekszona aktywn& enzymow vgtrobowych,
zmniejszenie iléci biatych krwinek, mate gkenie hemoglobiny lub mata liczba czerwonych
krwinek (niedokrwistéc), zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek)
zwiekszenie aktywnéxi fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszeniesdi ptytek krwi
(komarek krwi biogcych udziat w hamowaniu krwawienia).

« Osfabienie mgsni, bol migsni, bol szyi, opuchricie stawdw, nieprawidtowa postawa ciata,
sztywna¢ stawdw, mgsniowo-szkieletowy bél w klatce piersiowej.

»  Obrzk naczynioworuchowy, zmiany skorne, zaburzeniayksuchgé skory, intensywny
Swiad skory, tadzik, tysienie, zapalenie skory powodowane przerowra, odbarwienia
skory, nadmierne rogowacenie skory, tojotokowe leapa skéry, zaczerwienienie twarzy.

- Brak miesiczki, zaburzenie czynidoi seksualnych, zaburzenia erekcji, zaburzeniaysitr,
wydzielina z sutka, powkszenie piersi u gzczyzn, zmniejszenie peau seksualnego,
nieregularne miesczkowanie, uptawy z pochwy.

« Bolesna nadwrdiwosé¢ naswiatto, przekrwienie oczu, opuchiie oczu, suche oko,
zwigkszone tzawienie, zapalenie spojéwek, wydzielioka

« Zaburzenia oddychania, przekrwienie ptugzenie, przekrwienie drég oddechowych,
zaburzenia gloséwiszczicy oddech, zachtystowe zapalenie ptuc (spowodowane
przedostaniem sipokarmu do drog oddechowych), przekrwienie zatok.

« Trudndci z przetykaniem, zapalenie btofiyizowejzotadka, nietrzymanie stolca, bardzo
zbite stolce.

» Brak reakcji na batte, omdlenie, utratawiadomdci, obnizony poziomswiadomdaci, naglty
obrzk warg i oczu wraz z truddoiami z oddychaniem, nagte ostabienie lubgbaienie
twarzy, uk lub ndg, szczegolnie po jednej stronie lub nieadya wymowa utrzymugca se¢
krocej niz przez 24 godziny gsto tzw. mini-udary lub udary), zaburzenia uwagidmierna
sennd¢, zawroty gtowy po zmianie pozycji ciata, zaburzerdwnowagi, mimowolne ruchy
twarzy, uk lub ndg, zaburzenia mowy, zaburzenia koordynaojiniejszona wrdiwo$¢
skory na badl i dotyk.

« Dezorientacja, podenerwowanie, podazenie nastroju (mania), brak energii i
zainteresowania.

« Obrzk twarzy, zaburzenia chodu, samopoczucie odbiegayd normy, spowolnione ruchy,
pragnienie, choroby grypopodobne, uczucie dyskomnfarklatce piersiowej, dreszcze,
uczulenie.

Rzadkie dziatania niepagadane (wystpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
« Obnizenie temperatury ciata.
« Zmniejszenie liczby biatych krwinek, nieprawidtowgdzielanie hormonu regulgego
objetos¢ moczu, mate gtenie glukozy we krwi.



« Zmniejszony doptyw krwi do mdzgepiaczka spowodowana niewyrowrgoukrzya,
zaburzenia ruchu.

« Uczulenie na lek, uczucie zimna wrkazynach, opuchlizna warg, zapalenie czerwieni
wargowej.

« Zmianyswiadomaci z podwyszeniem temperatury ciata izéniem mesni, obrzk catego
ciata, zesp6t z odstawienia leku.

« Szybki, ptytki oddech, trudrei z oddychaniem w czasie snu.

» Przewlekte zapalenie uckeodkowego.

« Niedraznosé jelit, zapalenie trzustki.

« Rozpad widkien megniowych i bl mesni (rabdomioliza).

« Zavoblcenie skory i oczuwzbttaczka).

- Jaskra, ograniczona osiéonidzenia, uciekanie gatek ocznych.

« Niezdolna¢ do osagnigcia orgazmu, gpienie emoc;ji.

e Lupiez.

Bardzo rzadkie (wyskpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw)
e Cukrzycowa kwasica ketonowa.

Nieznana czstos¢ wystgpowania (czstos¢ nie maze by¢ okreslona na podstawie dostpnych

danych)
« Cigzka reakcja alergiczna powodap wysgpienie trudnéci z oddychaniem i wstss.

« Brak granulocytéw (rodzaj biatych krwinek bigtych udziat w zwalczaniu zaken).

e Przedidona i bolesna erekcja.

e Zatrucie wodne.

« Tworzenie s zakrzepdw, zwlaszcza w kezynach dolnych (objawiage st obrzkiem,
bolem i zaczerwienieniem) lub zatoréw ptucnych (pdujacych bol w klatce piersiowej i
trudnasici w oddychaniu).

« Drzenie, sztywn& miesniowa i(lub) ostabienie, senfiy pobudzenie, problemy z
oddychaniem i trudnizi w karmieniu u noworodkow, ktérych matki stosoywalsperydon w
ostatnich trzech miegtach cazy.

Ze stosowaniem leku zawiegaggo rysperydon w postaci diugodziatago zastrzyku wie sk
wystgpowanie poniszych dziatd niepaadanych. Nawet w przypadku s|epacjent nie jest leczony
diugodziatagcym lekiem zawieragcym rysperydon w postaci wstrzyktj ale wysipi u niego jedno
Z nastpujacych dziala niepazadanych, powiniem poinformowa tym lekarza:

» zapalenie blonyluzowejzotadka i jelit,

* egzema, ropiepodskérny, mrowienie skory, zapalenie skory,

» zmniejszenie liczby neutrofiléw (rodzaj biatych knek), zakaenie dolnych drdg

oddechowych,

* depresja,

» drgawki, parestezje,

» kurcz powiek, migotanie w oczach,

» zawroty glowy, wraenie wirowania i kotysania,

» spowolnione bicie serca, naéigienie ttnicze,

* bdl zba, skurczgzyka,

* bl pasladkdw,

* zmniejszenie masy ciata.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayezwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowyw& Risperon



Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu @aosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Risperon

- Substang czynry leku Risperon jest rysperydon, wét 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg.

- Pozostate skiadniki to:

rdze: tabletki celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalhezwodna, laktoza jednowodna,
kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magsikezurynian;

otoczka tabletkitalk, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, letgyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada Risperon i co zawiera opakowanie

Risperon, 1 mg oraz 2 mg — tabletkilsate, okagte, z rowkiem utatwiajcym dzielenie tabletki na
potowy.

Risperon, 3 mg — tabletki biate, owalne, z rowkiem utatwigjym dzielenie tabletki na potowy.
Risperon, 4 mg — tabletka diate, podiane, z rowkiem utatwiacym dzielenie tabletki na potowy.

Risperon pakowany jest w blistry Aluminium/Alumimiy a nasipnie wraz z ulotk dla pacjenta w
tekturowe pudelko.
Opakowanie zawiera 20, 40 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

tel.: (+48)(22) 785 27 60

fax: (+48)(22) 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

15.10.2012r.



