CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Risperigamma, 1 mg, tabletki powlekane
Risperigamma, 2 mg, tabletki powlekane
Risperigamma, 3 mg, tabletki powlekane
Risperigamma, 4 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana produktu Risperigamma, 1 angera 1 mg rysperydon(iRisperidonum)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktb¥@,8 mg.

Kazda tabletka powlekana produktu Risperigamma, 2 amgera 2 mg rysperydon(iRisperidonum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktb¥&,8 mg izétcien pomaraczowa (E110) 0,034 mg.

Kazda tabletka powlekana produktu Risperigamma, 3 amgera 3 mg rysperydorn(Risperidonum)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktb%%,8 mg.

Kazda tabletka powlekana produktu Risperigamma, 4 angera 4 mg rysperydorn(iRisperidonum)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktb¥4,8 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Risperigamma, 1 mg: biate, podhe tabletki powlekane z rowkiem dzjeym po obu stronach.
Risperigamma, 2 mg: pomaiczowe, podiune tabletki powlekane z rowkiem dzjeym po obu stronach.
Risperigamma, 3 mgotte, podtine tabletki powlekane z rowkiem dzjeym po obu stronach.
Risperigamma, 4 mg: zielone poghe tabletki powlekane z rowkiem dzjeym po obu stronach.

Tabletka mae by podzielona na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekpst wskazany w leczeniu schizofrenii.

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekpst wskazany w leczeniu epizodéw maniakalnych o
nasileniu umiarkowanym doegikiego w przebiegu zaburizafektywnych dwubiegunowych.

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekgse wskazany w krétkotrwatym leczeniu (do 6
tygodni) uporczywej agresji u pacjentéw zmeniem w chorobie Alzheimera w stopniu umiarkowargo
cigzkiego, nie reagdiych na metody niefarmakologiczne oraz gdy istmigigko, ze pacjent bdzie
stanowit zagreenie dla samego siebie lub innych osob.

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekprst wskazany w krétkotrwatym objawowym (do 6
tygodni) leczeniu uporczywej agresji w przebieghwae zachowania u dzieci w wieku od 5 lat i

mtodziery ze sprawngcia intelektualm ponizej przecgtnej lmdz upasledzonych umystowo,

zdiagnozowanych wedtug kryteriow DSM — IV, u ktéinynasilenie agresji i innych zachawa
destrukcyjnych wymaga leczenia farmakologiczneguoirfakoterapia powinna stana@vimntegralry, czsé
wszechstronnego programu terapeutycznego, obgjewp dziatania psychospoteczne i edukacyjne. Zaleca



sie, aby rysperydon byt przepisywany przez lekarzajsiste w dziedzinie neurologii dziegiej oraz
psychiatrii dziegjcej i mtodzieowej lub lekarza specjalizgego s¢ w leczeniu zaburzZzezachowania u
dzieci i mtodzigy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Schizofrenia

Dorosli
Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekan@e by podawany raz lub dwa razy na gob

Leczenie naley rozpoca¢ od dawki 2 mg rysperydonu na dolbawka mae by zwiekszona drugiego dnia
do 4 mg na dop Od tego momentu dawka vreopozosténiezmieniona albo, $# zaistnieje taka

koniecznd¢, indywidualnie dostosowywana. Przgoa, optymalna dawka terapeutyczna wynosi od 4 ong d
6 mg na dobk. U niektorych pacjentoéw nie by¢ wskazane wolniejsze dostosowywanie dawki oraz jseae
dawka pocgtkowa i podtrzymujca.

Dawki wieksze nz 10 mg na dopnie wykazuy wiekszej skuteczrii niz mniejsze dawki, magnatomiast
powodowd zwiekszenie cgstasci wystepowania objawow pozapiramidowych. Nie zbadano heezahstwa
stosowania dawek wkszych nk 16 mg na doly a zatem nie zalecacsch stosowania.

Pacjenci w wieku podesztym
Zalecana dawka pogikowa wynosi 0,5 mg dwa razy na doawka mae by indywidualnie
dostosowywana i zwkszana o 0,5 mg dwa razy na dalw dawki 1 mg do 2 mg dwa razy na ¢ob

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekaigejest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 18 lat ze schizofrepize wzgédu na brak wystarczggych danych dotyexych skuteczrgei.

Epizody maniakalne w przebiequ zabuiradéektywnych dwubiegunowych

Dorosli

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekaakry podawa raz na dob, dawka pocgtkowa to

2 mg.

W razie koniecznézi, dawle powinno zwéksza sie 0 1 mg raz na d@b nie czsciej niz co 24 godziny.
Dawke rysperydonu mma dostosowywaindywidualnie w zakresie od 1 mg do 6 mg nagdeizaleznosci
od optymalnej skutecziai i tolerancji u kadego pacjenta. Nie zbadano bezpiéshea stosowania dawek
wickszych nk 6 mg na dobw leczeniu epizodéw maniakalnych.

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanygfawowo, kontynuacja leczenia produktem
leczniczym Risperigamma, tabletki powlekane musiwgryfikowana i uzasadniona aktualnym stanem
pacjenta.

Pacjenci w wieku podesztym

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 0,5 mg dwa razy na ¢olDawka mae by indywidualnie
dostosowywana i zwkszana o 0,5 mg dwa razy na dam dawki 1 mg do 2 mg dwa razy na dob
Nalezy zachowa ostranos¢, ze wzgbdu na niewystarczage dédwiadczenie kliniczne dotygze
stosowania u 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodzie

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekaigejest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 18 lat z epizodami maniakalnymi w przebiegu zabuafektywnych dwubiegunowych, ze wzdu
na brak wystarczagych danych dotyazych skuteczrgi.



Uporczywa agresja u pacjentow zgieniem w chorobie Alzheimera w stopniu umiarkowardo
ciezkiego

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 0,25 mg dwa razy na @olV razie konieczrniei, dawka mae by
indywidualnie zwgkszana o 0,25 mg dwa razy na ¢ohie czsciej, niz co drugi dzié. Optymalna dawka
dla wiekszasci pacjentow wynosi 0,5 mg dwa razy na eldd niektorych pacjentow nie jednak by
konieczne stosowanie dawek do 1 mg dwa razy ne.dob

Nie naley stosowa produktu leczniczego Risperigamma, tabletki poatekdidej niz 6 tygodni w
leczeniu uporczywej agresji u pacjentéw gpieniem w chorobie Alzheimera.
Pacjentow naliey poddawa regularnej i cgstej ocenie rozwiajac potrzely kontynuacji leczenia.

Zaburzenia zachowania

Dzieci i mtodzie w wieku od 5 do 18 lat.

U os6b o masie ciata 50 kg lub powey, zalecana dawka pagtkowa wynosi 0,5 mg raz na dabV razie
konieczndci, dawkowanie mge by indywidualnie dostosowywane poprzez gwgzanie dawki o 0,5 mg
raz na dob, nie czsciej, niz co drugi dzié. Optymalna dawka dla whszaci pacjentéw wynosi 1 mg raz
na dolg. Niemniej, w leczeniu niektorych pacjentow ryspboyg jest skuteczny w dawce 0,5 mg raz hadob
natomiast u innych najlepsze wyniki uzyskuje @odczas stosowania leku w dawce 1,5 mg raz ne. dob
U os6b o masie ciata paej 50 kg, zalecana dawka patkowa wynosi 0,25 mg raz na dolW razie
konieczndci, dawkowanie mze byt indywidualnie dostosowywane poprzez gkgzanie dawki o 0,25 mg
na dolg, nie czsciej, niz co drugi dzié. Optymalna dawka dla wkszdci pacjentéw wynosi 0,5 mg raz na
dobke. Niemniej, w leczeniu niektérych pacjentow rysminy jest skuteczny w dawce 0,25 mg raz nazdob
natomiast u innych najlepsze wyniki uzyskuje@bdczas stosowania leku w dawce 0,75 mg raz na dob

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanylglawowo, kontynuacja leczenia rysperydonem
powinna by weryfikowana i uzasadniona aktualnym stanem péajen

Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Risperigammaetkigbowlekane u dzieci w wieku paej
5 lat, ze wzgjdu na niewystarczaga ilos¢ danych dotyczcych skutecznixi | bezpieczéstwa stosowania
rysperydonu w tym wskazaniu u dzieci w wieku genb lat.

Zaburzenia czynnigi nerek i vatroby

U pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek eliminacja czynnej frakcji przeciwpsycheyej nasipuje
wolniej niz u pacjentow z prawidtoyiczynndcia nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czyricowatroby stzenie wolnej frakcji rysperydonu w osoczu jest
zwiekszone.

Bez wzgtdu na rodzaj wskazania terapeutycznego, u pacjentaturzeniami czyndoi nerek lub
watroby, powinno si zmniejszy¢ o potowe dawlke pocatkows i kolejne dawki rysperydonu oraz stos@wa
wolniejsze zw¢kszanie dawek.

W tej grupie pacjentow produkt leczniczy Risperigaan tabletki powlekane powinien dgtosowany z
ostranoscia.

Sposib podania

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekpreeznaczony jest do stosowania doustnego. Pokarm
nie wptywa na wchianianie rysperydonu.

W przypadku przerwania stosowania produktu lecagoz zaleca sistopniowe zmniejszanie dawki. Po
nagtym odstawieniu lekow przeciwpsychotycznych eteenych w diaych dawkach, bardzo rzadko
opisywano objawy wynikafre z ich odstawienia, w tym: nudied wymioty, nadmierne poceniesi

i bezsenn& (patrz punkt 4.8). Magtakze ponownie wygipi¢ objawy psychotyczne i ruchy mimowolne
(takie jak akatyzje, dystonie i dyskinezy).



Zamiana innych lekéw przeciwpsychotycznych na rydpe

J&li ma to uzasadnienie medyczne, zaleeasgipniowe wycofywanie stosowanego poprzednio leieze
podczas rozpoczynania leczenia produktem lecznidzigperigamma, tabletki powlekane. Réwnigzeli

ma to uzasadnienie medyczne, zami@kow przeciwpsychotycznych w postaci depot nagemproduktem
leczniczym Risperigamma, tabletki powlekane, aal®zpoca¢ od zasfpienia nim nagpnego
planowanego wstrzyketia. Okresowo, naiy rozwaza¢ konieczné¢ kontynuacji podawania lekéw przeciw
parkinsonizmowi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na rysperydon lub ktdkolwiek substangj pomocnica wymieniory w punkcie 6.1.
Produkt leczniczy Risperigamma, 2 mg, tabletki pekahe jest przeciwwskazany u oséb z nadiivwascia
nazotcien pomaraczowy (E 110).

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci w podesztym wieku zepieniem

Zwiekszonasmiertelnagé u oséb w podesziym wieku gpeniemW metaanalizie 17 kontrolowanych bada
klinicznych z zastosowaniem atypowych lekow przsychotycznych, w tym rowniaysperydonu, u
pacjentow w podesztym wieku zepieniem, ktérzy otrzymywali atypowe leki przeciwpbptyczne,
wystepowata zwekszona umieralnié w poréwnaniu z grupotrzymupca placebo. W badaniach
rysperydonu podawanego doustnie kontrolowanycheplacw tej populacji pacjentow, gstas¢ zgondw
wynosita 4,0% Wrod pacjentéw leczonych rysperydonem i 3,1%60a pacjentow otrzymagych placebo.
lloraz szans przy 95% przedziale ufoiovynosit 1,21 (0,7: 2,18redni wiek zmartych pacjentéw wynosit
86 lat (w przedziale od 67 do 100 lat). Dane z dwdazych bada obserwacyjnych wykazatye wsréd
0s0b w podesztym wieku zeggtieniem, ktére byty leczone konwencjonalnymi lekami
przeciwpsychotycznymi wygbowato niewielkie zwikszenia ryzyka zgonu w poréwnaniu z grup
pacjentow, ktora nie byla leczona. Nie ma wystguezah danych, aby ocendoktadnie stopieryzyka jak
rowniez powod wzrostu tego ryzyka pozostaje nieznany. Brgdtarczajcych danych, aby podaloktadn
ocerg wielkosci ryzyka. Nie jest teznana przyczyna zgkszonego ryzyka. Nie wiadomo w jakim stopniu te
whnioski dotyca zwickszonej umieralriei w badaniach obserwacyjnych mday¢ przypisywane lekom
przeciwpsychotycznym, w odniesieniu do niektoryebtcpacjentow.

Jednoczesne stosowanie furosemidu

W badaniach klinicznych rysperydonu, kontrolowanptdcebo, przeprowadzanych u pacjentéw w
podesztym wieku z @pieniem, w grupie otrzymagej rysperydon i furosemid, obserwowano wpstvanie
wickszejsmiertelngci (7,3%;sredni wiek pacjentow 89 lat, w przedziale od 73ddat) w poréwnaniu do
pacjentdw leczonych samym rysperydonem (3, 4&gdni wiek pacjentow 84 lata, w przedziale od 7®€o
lat) lub otrzymujcych sam furosemid (4,1%redni wiek pacjentéw 80 lat, w przedziale od 6790dat).
Zwickszory umieraln@¢ u pacjentow leczonych rysperydonem oraz furosemisisvierdzono w dwoch
spardd czterech badéaklinicznych. Jednoczesne podawanie rysperydommynii diuretykami (gtéwnie
tiazydowymi w matych dawkach) nie powodowato podatinskutkdw.

Nie znaleziono datl jednoznacznego patofizjologicznego mechanizmarykinégtby ttumaczg te
obserwacje, i czynnika powodgggo zgon. Nalg/ jednak zachowaszczegoly ostraznosé i rozwazyé
ryzyko i korzysci przed podjciem decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekéazgrodawaniu
rysperydonu z innymi diuretykami o silnym dziatanNie stwierdzono zwkszonej umieralnii u
pacjentdw leczonych rownocaee rysperydonem i innymi diuretykami. Niezatée od stosowanego
leczenia, odwodnienie jest ogélnym czynnikiem rygykptywapcym na umieraln@ i dlatego u pacjentow
w podesztym wieku z @pieniem nie powinno gido niego dopuszcéza

Zdarzenia niepgdane naczyniowo-mézgowan(g. Cerebrovascular Adverse Events, CYAE

W kontrolowanych placebo badaniach pacjentéw w poiglen wieku z agpieniem, stwierdzono
zwiekszenie cgstaici (okoto trzykrotne) wysipowania zdaraeniepazgdanych naczyniowo-mézgowych,
takich jak udar mézgu (w tym przypadikniertelne) i przemijajce napady niedokrwienne, u pacjentow



leczonych rysperydonem w poréwnaniu z pacjentaraiyotujgcymi placebo {redni wiek 85 lat; przedziat:
73-97 lat). Pajczone dane z sgeiu bada kontrolowanych placebo przeprowadzonych w grupgaétvnie
0s0b w podesztym wieku (wiek >65 lat) zpieniem, wykazatyze zdarzenia nieggadane naczyniowo-
mozgowe (ajzkie i nieckzkie, facznie) wysapity u 3,3% (33/1009) pacjentow leczonych ryspengio,
oraz u 1,2% (8/712) pacjentéw, ktorym podawanogilac lloraz szans (przy 95% przedziale géip
wynosit 2,96 (1,34; 7,50). Mechanizm tego gkgzonego ryzyka nie jest znany. 2kézone ryzyko nie
moze by wykluczone dla innych lekdw przeciwpsychotyczngeti innych populacji. Produkt leczniczy
Risperigamma, tabletki powlekane nalestosowad z ostranoscia u pacjentéw z czynnikami ryzyka udaru
mozgu.

Ryzyko wysspienia zdarze niepazagdanych naczyniowo-moézgowych byto znaoa wicksze u pacjentdéw z
otepieniem typu mieszanego czy naczyniowegownpacjentow z @pieniem w chorobie Alzheimera.
Dlatego pacjenci z innymi typamiggienia ni otepieniem w chorobie Alzheimera nie powinni¢dgczeni
rysperydonem.

Lekarzom zaleca siwnikliwe przeprowadzanie oceny ryzyka i kosalyze stosowania produktu leczniczego
Risperigamma, tabletki powlekane u pacjentéw w palyen wieku z aofpieniem, z uwzgidnieniem
indywidualnych czynnikow ryzyka udaru mézgu. Patjpemlub opiekunom naky polect natychmiastowe
zgtaszanie objawéw przedmiotowych i podmiotowyckepojalnych zdarzeniepaadanych naczyniowo-
mdbzgowych, takich jak nagte ostabienie lubepdrenie twarzy, gk lub ndg oraz problemy z mawub z
widzeniem. Bezzwiocznie nalg wtedy rozway¢ wszelkie opcje terapeutyczne gainie z przerwaniem
leczenia rysperydonem.

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekaakey stosowd wytacznie w krétkotrwatym leczeniu
uporczywej agresji u pacjentéw zpteniem w chorobie Alzheimera o nasileniu umiarkoyra do
cigzkiego wspierajc metody nie farmakologiczne wykazog ograniczomskutecznéé lub jej brak, oraz
gdy istnieje potencjalne ryzykee pacjent bdzie stanowit zagreenie dla samego siebie lub innych.
Pacjentéw naley poddawa regularnej ocenie z rozwaniem potrzeby kontynuaciji leczenia.

Niedocknienie ortostatyczne

W zwiagzku z tym,ze rysperydon blokuje receptory alfa, meovystpi¢ niedocknienie (niedodinienie
ortostatyczne), zwtaszcza podczas ptaave] fazy dostosowywania dawki. Obserwowano klmnie
istotne niedognienie po wprowadzeniu leku do obrotu, w przypajdidnoczesnego stosowania lekow
przeciwnaddinieniowych. Produkt leczniczy Risperigamma, tablptiwlekane naley stosowd z
ostrazncsicia u pacjentow z chorobami uktadwkenia (np. niewydoln& serca, zawat naénia sercowego,
zaburzenia przewodzenia, odwodnienie, hipowoleotiaroby naczyniowo-mézgowe) i zgodnie z
zaleceniami, zwiksza dawke stopniowo (patrz punkt 4.2.). W przypadku vegsenia niedoginienia naley
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza

Obserwowano wyspowanie leukopenii, neutropenii i agranulocytozgzasie podawania lekow
przeciwpsychotycznych w tym produktu leczniczegspRrigamma, tabletki powlekane. W trakcie iada
postmarketingowych, agranulocytoabserwowano bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentow).

Pacjenci ze stwierdzonym w wywiadzie zngmyam klinicznie niskim poziomem biatych krwinek lub
polekowy leukopena i (lub) neutropeni powinni pozostawapod kontrod przez kilka pierwszych miegily
leczenia. Przy pierwszych objawach klinicznie zpaego spadku liczby biatych krwinek, gdy nie ma
innych czynnikdw sprawczych, nalerozwazy¢ odstawienie produktu Risperigamma, tabletki powatek
Pacjenci z klinicznie znageg neutropeni powinni by¢ obserwowani poddtem wysgpienia gogczki oraz
innych objawow zakeenia, a jéli objawy takie wysipig nalezy wprowadzé odpowiednie leczenie. U
pacjentoéw z osirneutropeni (bezwzgtdna liczba neurtofili < 1 x ) nalezy odstawé produkt
Risperigamma, tabletki powlekane i obserwéwaziom liczby biatych krwinekzado unormowania
sytuaciji.

P&ne dyskinezy/objawy pozapiramidowe




Dziatanie lekdw wykazucych wiaciwosci antagonistyczne w stosunku do receptoréw dopaminh
Zwigzane jest z wygpowaniem pénych dyskinez, charakteryzjgych sé rytmicznymi, mimowolnymi
ruchami, zwlaszcza mini jezyka i (lub) mesni twarzy. Wysapienie objawow pozapiramidowych jest
czynnikiem ryzyka wysipienia pgnych dyskinez. W przypadku wygienia objawéw podmiotowych i
przedmiotowych pgnych dyskinez, nalg rozwazy¢ przerwanie leczenia wszelkimi lekami
przeciwpsychotycznymi.

Ztosliwy zespdt neuroleptyczny

Donoszono o wygpowaniu - podczas stosowania lekow przeciwpsychotych - ztgliwego zespotu
neuroleptycznego, charakteryzeggo s¢: podwyzszeniem temperatury ciata, sztyvsom miesni,
niestabilndcia uktadu autonomicznego, zaburzenigmiadomaci i zwiekszeniem aktywnixi fosfokinazy
kreatynowej w surowicy krwi. Ponadto, seowystpi¢ mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra niewydokgto
nerek. W takim przypadku naleprzerwa stosowanie wszystkich lekow przeciwpsychotycznyelym
produktu leczniczego Risperigamma, tabletki powheka

Choroba Parkinsona iggienie z obecniia ciat Lewy’'eqgo

Przed przepisaniem lekdéw przeciwpsychotycznychyrwproduktu leczniczego Risperigamma, tabletki
powlekane, pacjentom z choepBarkinsona lub @pieniem z obecriia ciat Lewy’ego, lekarze powinni
rozwazy¢ stosunek ryzyka do korggi. Rysperydon mie zaostrz§ przebieg choroby Parkinsona.

U pacjentéw obu grup mie wystpowa zwigkszone ryzyko wygpienia ztéliwego zespotu
neuroleptycznego i zwkszona wraliwos¢ na leki przeciwpsychotyczne; ci pacjenci zostahiavzeni z
bada klinicznych. Objawy zwikszonej wraliwosci na leki przeciwpsychotyczne mpgbejmowa:
sphtanie, zaburzenigviadomdaci, niestabilné¢ postawy z cgstymi upadkami, ktore towarzygpbjawom
pozapiramidowym.

Hiperglikemia i cukrzyca

Podczas leczenia rysperydonem, stwierdzanogwigstie hiperglikemii, cukrzycy lub zaostrzenie pizgu
wczesniej wysepujacej cukrzycy. W niektorych przypadkach, donoszonecagniejszym zwgkszeniu
masy ciata, co me by czynnikiem predysponagym. Bardzo rzadko donoszono o kwasicy ketonowej i
rzadko ospigczce cukrzycowej. Zalecacgprowadzenie odpowiedniej obserwacji klinicznepdyie z
wytycznymi terapii przeciwpsychotycznej. Pacjemazeni jakimkolwiek nietypowym produktem
przeciwpsychotycznym, w tym rysperydonem, powinyd monitorowani ze wzghbu na wystpowanie
objawdw hiperglikemii (jak nadmierne pragnienieelsimocz, nadmierne taknienie i ostabienie), a u
pacjentow z cukrzycnalezy monitorowa stzenie glukozy.

Zwigkszenie masy ciala
U pacjentéw przyjmujcych rysperydon obserwowano zkézenie masy ciata. Nagregularnie
monitorowa zwigkszenie masy ciafa.

Hiperprolaktynemia

Badania hodowli tkankowych wskazufge prolaktyna mge stymulowd wzrost komoérek nowotworowych
w guzach piersi u ludzi. Pomimgg nie stwierdzono do tej pory w badaniach kliniezny

i epidemiologicznych wyranego zwazku z podawanymi lekami przeciwpsychotycznymi, sateachowa
ostraznos¢ u pacjentéw z wywiadem w tym kierunku.

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekaakry stosowa z ostr@nosciag u pacjentow ze
stwierdzonymi wczéniej: hiperprolaktynenailub z guzami prolaktynozataymi.

Wydluzenie odsipu QT

Wydtuzenie odsipu QT byto bardzo rzadko zgtaszane po wprowadzsysiperydonu do obrotu. Podobnie
jak inne leki przeciwpsychotyczne, natfezachowa ostraznos¢ przepisuyc rysperydon pacjentom z
rozpoznan choroly sercowo-naczyniogy wydtuzeniem odsfpu QT w wywiadzie rodzinnym, bradykasdi



lub zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej (niedobongotasu lub magnezu), poniemlak maze zwigksza
ryzyko wystpienia arytmii.

Ostraznoé¢ nalezry takze zachowaw przypadku stosowania rysperydonu jednégizez innymi lekami
wydtuzajacymi odstp QT.

Drgawki

Nalezy zachowa ostranos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Risperiggiabletki powlekane u
pacjentow z drgawkami w wywiadzie lub z innymi stem, ktére mog obniza¢ prég drgawkowy.

Priapizm

W zwiazku z dziataniem blokggym receptor alfa-adrenergiczny, podczas leczenidyiktem leczniczym
Risperigamma, tabletki powlekane meonvystpic priapizm.

Reqgulacja temperatury ciata

Lekom przeciwpsychotycznym przypisywano $diavos¢ zaktdcania zdoln@i organizmu do obnania
temperatury podstawowej ciata. Zalecazachowanie odpowiedniej ostrasci w przypadku
przepisywania produktu leczniczego Risperigammnigetki powlekane pacjentom, u ktérych mogystapi¢
czynniki sprzyjajce podwyszeniu podstawowej temperatury ciata, np. wykgeygh intensywny wysitek
fizyczny, naraonych na dziatanie ekstremalnie wysokich temperatayjmupcych jednoczénie leki o
dziataniu przeciwcholinergicznym lub odwodnionych.

Dziatanie przeciwwymiotne

W przedklinicznych badaniach z rysperydonem obseavm dziatanie przeciwwymiotne. Dziatanie tGlije
wystapi u ludzi, mae maskowé objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowangktirych lekow
lub stany takie jak niedsmos¢ jelit, zespdt Reye’ a i nowotwér mozgu.

Niewydolndgi¢ nerek i vatroby

Pacjenci z niewydolrieia nerek maj zmniejszon zdolnag¢ do wydalania aktywnej przeciwpsychotycznej
frakcji w poréwnaniu do dorostych z normalozynndcia nerek. U pacjentdw z niewydolwia watroby
wystepuje zwekszenie stzenia wolnych frakcji rysperydonu w osoczu (patrakiud.2).

Zakrzepica zatorowayt

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznyctszgteo przypadkiylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE , ang. Venous thromboembolism). Zgbadu na wystpujace czsto u pacjentow
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi nabyte ciyimyzyka VTE, przed rozpogziem leczenia i
podczas leczenia rysperydonem agleidentyfikowa wszystkie maliwe czynniki ryzyka VTE i podj¢
odpowiednie dzialania zapobiegawcze.

Srodoperacyjny zespot wiotkiegdzowki

U pacjentéw leczonych produktami o dziataniu napeery alfa adrenergiczne w tym produktem
leczniczym Risperigamma, tabletki powlekane, padazperacji zany obserwowanérodoperacyjny
zespot wiotkiej ¢czowki (patrz punkt 4.8).

Sroédoperacyjny zespol wiotkiegdzowki maze powodowa zwickszenie ryzyka powikiaze strony oka
podczas i po zabiegu chirurgicznym. Przed chirargyeni zabiegami okulistycznymi neide poinformowa
lekarza okulist o stosowaniu obecnie lub w przeszigproduktow o dziataniu na receptory alfa
adrenergiczne. Nie wykazano potencjalnych k&zgdstawienia produktéw o dziataniu na receptdiy a
adrenergiczne przed operazgemy, naleyy wigc ocent ryzyko przerwania terapii przeciwpsychotycznej.

Populacja pediatryczna




Przed przepisaniem rysperydonu dzieciom i mtagziezaburzeniami zachowania naterzeprowadzi
doktadry analiz fizycznych i spotecznych przyczyn zachawagresywnych, takich jak bol czy nievidave
wymaganiarodowiskowe.

Dziatanie sedatywne rysperydonu riglev tej populacji doktadnie obserwowae wzgédu na maliwy
wplyw na zdolné¢ uczenia gi. Zmiana czasu podawania rysperydonuemmniejszy wpltyw sedacji na
koncentragj u dzieci i miodziey.

Stosowanie rysperydonu aie sk ze wzrostendredniej masy ciata i indeksu BMI.

Zaleca s} zwazenie pacjenta przed rozpecEm leczenia oraz regularne sprawdzanie masy wigtakcie
leczenia.

Zmiany wzrostu stwierdzane w diugotrwatych, otwehtypadaniach rozszerzonych &uiy sic w normach
okreslonych dla danego wieku. Wplyw diugotrwatego ledaewysperydonem na dojrzewanie pitciowe i
wzrost nie zostat wystarczajp zbadany.

Ze wzgkdu na maliwosé wptywu dtuzej trwajcej hiperprolaktynemii na rozwéj fizyczny i dojrzenie
piciowe dzieci i mtodzigy, nalezy prowadzé regularm ocer kliniczng stanu endokrynologicznego
pacjenta, obejmuaga pomiary wzrostu, masy ciata, dojrzewania pitciowdgmtrok wysipowania
miesbczkowania i innych potencjalnych dziatarolaktynozalenych.

Podczas leczenia rysperydonem pgleegularnie kontrolowawystpowanie objawow
pozapiramidowych oraz innych zabuizeichu.

Zalecenia dotycgce dawkowania u dzieci i mtodzae- patrz punkt 4.2.

Substancje pomocnicze

Tabletki powlekane zawierg)aktoz. Pacjenci z rzadko wysgiujaca dziedziczig nietolerancj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztegbtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowa tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Risperigamma, 2 mg, tabletki pgkahe zawieradtcien pomaraczowy (E110), ktéra
moze powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsygbenych zalecana jest ostrm$¢ podczas
przepisywania rysperydonu jednoéze z lekami wydtaajacymi odsgp QT, np.: leki przeciwarytmiczne
(np.: chinidyna, dyzopiramid, prokainamid, propafenamiodaron, sotalol), tréjpig@ieniowe leki
przeciwdepresyjne (np.: amitryptylina), czteropiggniowe leki przeciwdepresyjne (np.: maprotylina),
niektore leki przeciwhistaminowe, inne leki przepsychotyczne, niektére leki przeciwmalaryczne (np.:
chinina i meflochina), oraz z lekami powogltymi zaburzenia rownowagi elektrolitowej (hipokatie,
hipomagnezemia), bradykaedub z lekami hamuajcymi metabolizm wtrobowy rysperydonu. Povigza
lista ma charakter informacyjny i nie jestdistyczerpujca.

Mozliwosé wptywu produktu leczniczego Risperigamma, tabpatkilekane na inne leki

Rysperydon nalg/ stosowd z ostr@noscia w skojarzeniu z innymi substancjami dziajmi asrodkowo -
w szczegolngci produktami zawierafymi alkohol, opioidy, leki przeciwhistaminowe oraz
benzodiazepiny - ze wzglu na zwgkszone ryzyko sedacii.

Rysperydon mge antagonizow@adziatanie lewodopy i innych agonistow dopaminezgich. Jéli to
skojarzenie wydaje skonieczne, szczegolnie w schytkowej fazie chorBaykinsona nalsg zastosowa
najmniejsze skuteczne dawki obu lekow.

Po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu obserwowstimbnie klinicznie niedog&nienie po zastosowaniu
rysperydonu w skojarzeniu z lekami przeciwnéaieniowymi.

Rysperydon nie ma istotnego klinicznie wplywu nsapaetry farmakokinetyczne litu, kwasu



walproinowego, digoksyny lub topiramatu.

Mozliwosé wptywu innych lekow na produkt leczniczy Risperige, tabletki powlekane
Karbamazepina zmniejsza&tnie czynnej frakcji przeciwpsychotycznej ryspenmyalov osoczu krwi.
Podobne dziatanie mpa zaobserwowsapodczas stosowania lekéw, takich jak np. ryfammpécyienytoina i
fenobarbital, indukujcych enzym wtrobowy CYP 3A4 jak réwnieglikoproteire P. W przypadku
rozpoczynania lub przerwania leczenia karbamazdpminnymi lekami indukujcymi enzym vgtrobowy
CYP 3A4 i (lub) glikoprotein P (P-gp), lekarz powinien ponownie oiré dawkowanigproduktu
leczniczego Risperigamma, tabletki powlekane.

Fluoksetyna i paroksetyna, inhibitory CYP 2D6 gwizap stzenia rysperydonu w osoczu krwi, ale w
mniejszym stopniu jego czynnej frakcji przeciwpsysitznej. Oczekuje size inne inhibitory CYP 2D6,
takie jak chinidyna magwptywat w podobny sposob naggenia rysperydonu w 0soczuz@é rozpoczyna
sie lub kaaczy rownoczesne stosowanie fluoksetyny lub pargksget rysperydonem, lekarz powinien
ponownie ocerdi dawkowanie rysperydonu.

Werapamil - inhibitor CYP 3A4 i P-gp, zgkisza s¢zenie rysperydonu w 0SoCzu.

Galantamina i donepezyl nie magtotnego klinicznie wptywu na parametry farmakukiyczne
rysperydonu i czynnfrakcje przeciwpsychotyczprysperydonu.

Pochodne fenotiazyny, trojpieieniowe leki przeciwdepresyjne i niektére lekidatdrenolityczne mag
powodowd zwickszenie szenia rysperydonu w osoczu krwi, ale nie jego czyimagcji
przeciwpsychotycznej. Amitryptylina nie ma wptywa wiaciwosci farmakokinetyczne rysperydonu ani na
czynry frakcje przeciwpsychotyczn Cymetydyna i ranitydyna zekszap dostpnas¢ biologiczry
rysperydonu, ale jedynie w minimalnym stopniu wpiigwna czyng frakcje przeciwpsychotyczn
Erytromycyna inhibitor CYP 3A4 nie zmienia farmakadtyki rysperydonu ani jego czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej.

Jednoczesne stosowanie lekow psychostyreyoh (np.: metylofenidatu) z rysperydonem u dzieci
mtodziezy nie wptywa na farmakokinetgkani skuteczn& rysperydonu.

Zwiekszona umieralni@ u pacjentow w podesztym wieku zpieniem stosugcych réwnoczénie
furosemid — patrz punkt 4.4.

Jednoczesne stosowanie doustne rysperydgaliperydonem nie jest zalecane, poniepaliperydon jest
aktywnym metabolitem rysperydonu i takie skojareenize prowadzi do dodatkowej ekspozycji na
czynry frakcje przeciwpsychotyczn

Populacja pediatryczna
Badania interakcji zostaty przeprowadzono tylkaodd dorostych pacjentow.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania rysperydonu u kobiet w okresjeyciW badaniach
na zwierztach nie stwierdzono dziatania teratogennego rysiee, lecz stwierdzano innego rodzaju
dziatania toksyczne na reproduképatrz punkt 5.3). Potencjalne zaggaie dla cziowieka nie jest znane.

Noworodki naraone na dziatanie produktéw przeciwpsychotycznychyfw rysperydonu) podczas
trzeciego trymestru gty, 3 w grupie ryzyka dzialaniepazadanych, w tym objawéw pozapiramidowych i
(lub) reakcji odstawiennych, oadym nasileniu i czasie trwania po porodzie. Obs&ram pobudzenie,
hipertonk, niedocénienie deenie, senn&, zaburzenia oddechowe lub zaburzeniayadania. W zwizku z
tym nalezy monitorowa noworodki.. Produktu leczniczego Risperigammaletibpowlekanenie naley
stosowa w okresie cizy, jesli nie jest to bezwzgdnie konieczne.

W przypadku konieczrégi przerwania leczenia rysperydonem w okresigycinie naley przerywa
leczenia gwaltownie.



Karmienie piersj

W badaniach przeprowadzanych na zwitazh stwierdzono przenikanie rysperydonu

i 9-hydroksyrysperydonu do mleka. Wykazano rownte rysperydon i 9-hydroksyrysperydonzak
przenikaj w matych ilgciach do mleka kobiet kargaych piersi. Brak danych dotyexych dziata
niepazgdanych wysfpujacych u niemowdt karmionych piergi. Dlatego nalgy rozwazy¢ stosunek korzci
Z karmienia piergido potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Ptodnai¢

Podobnie jak inne produkty, ktore antagonizgiceptory [ dopaminy, produkt Risperigamma, tabletki
powlekane podnosi poziom prolaktyny. Hiperprolaktyia mae hamowé podwzgorze GnRH powodig
zmniejszone wydzielania gonadotropiny przez przkgsatlo z kolei mae hamowa funkcje rozrodcze
upasledzapc steroidogenezdgonadalg zaréwno u kobiet jak i u eaczyzn.

Brak wystarczajcych danych z badanieklinicznych.
4.7 Wplyw na zdolnas¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Risperigamma, tabletki powlekare mie niewielki lub umiarkowany wptyw na
zdolnas¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, zdgdzgna potencjalne oddziatywanie na uktad
nerwowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8atByo pacjentom nate doradza powstrzymanie giod
prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn dsucgoznania ich indywidualnej witiavos¢ na lek.

4.8 Dziatania niepazadane

Najczsciej zgtaszane dziatania niefadane (czstas¢ wystepowania> 10%) to: parkinsonizm, sedacja i
(lub) sennéc, bol glowy oraz bezseni@

Dziatania niepgadane, ktore wydajsie by¢ zalezne od dawki to parkinsonizm i akatyzja.

Ponizej podano wszystkie dziatania nigpgdane zgtaszane w badaniach klinicznych i po wpraeau leku
do obrotu wedtug estaici wystepowania wynikagcej z badan klinicznych produktu Risperigamma.

Zastosowano nagiujace okrélenia odnosgce sé do czstasci wystepowania: bardzo ¢sto £1/10),
czesto £1/100 do < 1/10), niezbyt ¢gto ©1/1000 do < 1/100), rzadko

(>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okrélonej czstasci wystepowania objawy niepadane § wymienione zgodnie
ze zmniejszajcym st nasileniem.

Klasyfikacja Dziatanie niepaadane
uktadow i Czestos¢
narzadow Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo
rzadko
Zakazenia i zapalenie pluc,| zakaenie drog | zakaenia
zarazenia zapalenie oddechowych,
pasaytnicze oskrzel, zapalenie
zakaenia pecherza

goérnych drég | moczowego,
oddechowych, | zak&enie oka,
zapalenie zapalenie
zatok, migdatkow,
zakaenie drég | grzybica
moczowych, paznokci,
zapalenie ucha, zapalenie tkanki
grypa tacznej,
zak&enia
wirusowe,
roztoczowe
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zapalenie skory

Zaburzenia krwi
i uktadu

neutropenia,
zmniejszenie

agranulocytoza

chtonnego liczby biatych
krwinek,
trombocytopenia
anemia,
zmniejszony
hematokryt,
zwiekszona
liczba eozynofili
Zaburzenia nadwraliwos¢ reakcje
uktadu anafilaktyczné
immunologiczne
go
Zaburzenia hiperprolaktyn nieprawidtowe
endykronologicz emid wydzielanie
ne hormonu
antydiuretyczn
ego, obecn&®
glukozy w
moczu
Zaburzenia zwigkszenie cukrzycd, zatrucie cukrzycowa
metabolizmu i masy ciata, hiperglikemia, wodné, kwasica
odzywiania zwigkszenie polidypsja, hipoglikemia, | ketonowa
apetytu, zmniejszenie hiperinsulinemi
zmniejszenie | masy ciala, &, zwickszenie
apetytu jadtowstet, stezenia
zwigkszenie trojglicerydéw
stezenia we Krwi
cholesterolu we
Krwi
Zaburzenia bezsenng’ zaburzenia sny, mania, stan stepienie
psychiczne pobudzenie, splatania, uczu, brak
depresja, zmniejszenie orgazmu
niepoko;j libido,
nerwowac,
koszmary nocna
Zaburzenia sedacja, akatyzjd, pézna dyskineza, ztosliwy zespot
ukiadu senng¢?, dystonid, udar naczyniowy| neuroleptyczny
nerwowego parkinsonizrf, | zawroty gtowy,| mézgu, brak , zaburzenia
bdl glowy dyskinez4, reakcji na mozgowo-
drzenie bodzce, utrata naczyniowe,
swiadomdaci, $pigczka
obnizony stan cukrzycowa,
swiadomdaci, drzenie gtowy
drgawkf,
omdlenia,
nadaktywnéc¢
psychomotorycz
na, zaburzenia
rownowagi,
zaburzenia
koordynaciji,
zawroty gtowy
po zmianie

pozycji,
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zaburzenia
uwagi, dyzartria,

zaburzenia
smaku,
niedoczulica,
parestezja
Zaburzenia oka niewyrane Swiattowstret, jaskra,
widzenie, zespot suchego | zaburzenia
zapalenie oka, zwekszone | ruchu gatki
spojowek wydzielanie tez, | ocznej,
przekrwienie uciekanie gatek
oka, ocznych,
wydzielina z
oczu,

srédoperacyjny
zespot wiotkiej
teczOWK®

Zaburzenia
ucha i bfednika

zawroty gtowy,
szum uszny, bol
ucha

Zaburzenia
serca

tachykardia

migotanie
przedsionkow,
blok
przedsionkowo-
komorowy,
zaburzenia
przewodzenia,
wydtuzony
odstp QT,
bradykardia,
nieprawidtowdc
i w badaniu
EKG, kotatanie
serca

Arytmia
zatokowa

Zaburzenia
naczyniowe

nadc$nienie

niedodnienie,
niedocknienie
ortostatyczne,
nagte
zaczerwienienie
twarzy

zatorowa¢
ptucna,
zakrzepica
zylna

Zaburzenia
oddechowe,
klatki piersiowej
i srédpiersia

dusznd¢, bol
gardfa i krtani,
kaszel,
krwawienie z
nosa,
przekrwienie
btony sluzowej
nosa

zachtystowe
zapalenie ptuc,
przekrwienie
ptuc,
przekrwienie
drog
oddechowych,
rzezenie,
swiszczacey
oddech, chrypka
zaburzenia
oddychania

zespol
bezdechu
sennego,
hiperwentylacj
a

Zaburzenia
zotadka i jelit

bél brzucha,
uczucie
dyskomfortu w
brzuchu,

wymioty,

nietrzymanie
katu, guz
katowy,
zapalenie
zotadka i jelit,

zapalenie
trzustki,
niedraznosé
jelit, obrzk

jezyka,

niedraznosé
jelit
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nudnaci,
zaparcie,
biegunka,
niestrawnéé,
suchdé¢ w
ustach, bol
zebow

zaburzenia
potykania,
wzdecia

zapalenie warg

Zaburzenia
skory i tkanki
podskadrnej

wysypka,
rumien

pokrzywka,
Swiad, tysienie,
nadmierne
rogowacenie
skory, wypryski,
sucha skora,
odbarwienie
skory, tudzik,
lojotokowe
zapalenia skory,
choroby skory,

zmiany na skorze

nY

wysypka
polekowa,
lupiez

obrzk

Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki t acznej

skurcz mgsni,

bél miesniowo-

kostny, bol
plecow, bél
stawow

zwiekszenie
stezenia kinazy
kreatynowej we
Krwi,
nieprawidtowa
postawa,
sztywna¢
stawdw, obrzk
stawdw,
ostabienie
migsni, bél szyi

rabdomioliza

Zaburzenia
nerek i drog
moczowych

nietrzymanie
moczu

czestomocz,
zatrzymanie
moczu, trudnéci
w oddawaniu
moczu

Ciaza, okres
okotoporodowy i
potdg

noworodkowy
zespot
odstawienn¥

Zaburzenia
uktadu
rozrodczego i
piersi

zaburzenia
erekgiji,
zaburzenia
ejakulaciji, brak
mieshczki,
zaburzenia
miesgczkowania
, ginekommastia,
mlekotok,
zaburzenia
seksualne, bél
piersi, uczucie
dyskomfortu w
piersiach,
uptawy z
narzdow
rodnych

priapiznf,
op&nienie
mieshczki,
obrzk piersi,
powickszenie
piersi,
wydzielina z
piersi

Zaburzenia
0g0lne i stany w

obrzk?,
goraczka, bol

obrzk twarzy,

dreszcze,

Hipotermia,
zmniejszenie
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miejscu podania w klatce zwigkszenie temperatury

piersiowej, temperatury ciata, uczucie

ostabienie, ciata, zaburzenia zimna w

zmeczenie, bol| chodu, konczynach,
pragnienie, zespol
uczucie odstawienny,
dyskomfortu w | stwardnienie
klatce tkank®

piersiowej, zte
samopoczucie,
nienormalne
uczucie
dyskomfortu

Zaburzenia zwigkszenie z0ttaczka
watroby i drég aktywndgci
z0tciowych aminotransferaz,
zwickszenie
aktywndgci
gamma-
glutamilotransfer
azy, zwekszenie

aktywnaci
enzymow
watrobowych
Urazy, zatrucia i upadek bal
powiktania po
zabiegach

#Hiperprolaktynemia mige w niektérych przypadkach prowaézio ginekomastii, zaburaemenstruaciji,
braku miesjczki, mlekotoku.

W badaniach kontrolowanych placebo donoszono azgerwystpujacej u 0,18% pacjentéw leczonych
rysperydonem w poréwnaniu do 0,11% w grupie plac€ladkowita czstas¢ wystepowania cukrzycy we
wszystkich badaniach, wyniosta 0,43% u wszystkédzbnych rysperydonem oséb.

‘Nie stwierdzone w badaniach klinicznych rysperydaie zaobserwowane w badaniach
postmarketingowych rysperydonu.

4 Zespét pozapiramidowy nae sk objawia:: parkinsonizmem (zwickszone wydzielaniéiny, sztywndé
migsni szkieletowych, parkinsonizrélinienie sk, objaw kota zbatego w parkinsonizmie, bradykinezja,
hipokinezja, maskowaty wyraz twarzy, ngpe miesni, akineza, sztywng karku, sztywn&¢ miesni, chod
parkinsonowski i nieprawidtowy odruch z gtadzizrapta), akatyzja (akatyzja, niepokéj ruchowy,
hyperkinezja i zespét niespokojnych négyathiem dyskinez (dyskineza, drganie gfini, choreoatetoza,
atetoza i drgawki kloniczne giini), dystons.

Dystonia obejmuje tu dystorj skurcze misni, zwigkszone napicie migéni, krecz szyi, mimowolne skurcze
migsni, przykurcz mgsni, kurcz powiek, rotacyjne ruchy gatki ocznej, @@nie gzyka, skurcze ngéni
twarzy, skurcz krtani, miotogj opistotonus, skurcz giini ust i gardta, pleurototonus skurezyka,
szczkoscisk. Drzenie obejmuje tu denie i spoczynkowe denie w chorobie Parkinsona. Najezauway¢,
ze wymieniono szeroki zakres objawow, ktére niekomige musg mie¢ poditaze pozapiramidowe.
Bezsenné¢ obejmuje: trudnéci w zasypianiu po pol@niu s¢ do t&ka i trudndci w zasypianiu po
obudzeniu g w nocy.Drgawki: napady Grand maZaburzenia mieshczkowania nieregularne
mieshczki, skypa miesiczka.Obrzek: obrzk uogdélniony, obrgk obwodowy, obrgk ciastowaty

Dziatania niepgadane odnotowane z udzialem paliperydonu.

Paliperydon jest aktywnym metabolitem rysperydodlatego profil ich dziaka niepazadanych jest
podobny. Oprocz powgzej listy dziata niepazigdanych, odnotowano ngpujace dziatania niepadane po
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zastosowaniu paliperydonu. Mpgne wysipi¢ réwniez po zastosowaniu produktu Risperigamma, tabletki
powlekane.

Zaburzenia serca zespo6t tachykardii postawno-ortostatycznej

Oddziatywania zwjzane z klagleku

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpsygbonych stwierdzano bardzo rzadkie przypadki
wydtuzenia odsipu QT po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. Inngwigzanymi z klag lekow
dziataniami na serce, opisywanymi dla lekéw przesiychotycznych powodsgych wydtizenie odcinka
QT s: arytmia komorowa, migotanie komér, tachykardiakoowa, nagty zgon, zatrzymanie akcji serca i
czestoskurcz komorowy typtorsade de pointes

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Po zastosowaniu lekéw przeciwpsychotycznych odnatmaprzypadki choroby zakrzepowo-zatorowej w
tym zatorowdci ptucnej i zakrzepicyyt gtebokich (czstas¢ nieznana).

Zwigkszenie masy ciata

Na podstawie pgtzonych danych pochoglzych z trwajcych 6 do 8 tygodni badd&ontrolowanych
placebo okréano stosunek ikziowy dorostych pacjentéw ze schizofrgoitrzymupcych rysperydon i
placebo, spetniagych kryterium zwgkszenia masy ciata®/% masy pocgkowej. Stwierdzono
wystepowanie statystycznie istotnego ziszenia liczby przypadkow zgkszenia masy ciata w grupie
otrzymupcej rysperydon (18%), w poréwnaniu z ggugrzymupca placebo (9%). Analizgg pobczone
dane z kontrolowanych placebo, tra@jch 3 tygodnie badaz udziatem dorostych pacjentow z gstnani,
poziom wysgpowania zwgkszenia masy ciata7% w momencie zakazenia badania byt porownywalny
dla grup otrzymujcych rysperydon (2,5%) oraz grup otrzyguyjch placebo (2,4%) i byt nieznacznie
wiekszy w aktywnej grupie kontrolnej (3,5%).

W populacji dzieci i mtodzigy wykazupcych zaburzenia zachowania i inne zachowania destjne, w
badaniach dtugotrwatych stwierdzono zkszenie masy cialag@ednio 7,3 kg po 12 miegiach terapii.
Oczekiwane zwikszenie masy ciata u zdrowych dzieci w wieku o84 lat wynosi 3 do 5 kg rocznie. W
wieku od 12 do 16 lat, u dziewgtzautrzymuje st tempo zwgkszania masy ciata wynagz od 3 do 5 kg
rocznie, podczas gdy u chtopcdédw masackaia s¢ 0 okoto 5 kg rocznie.

Dodatkowe informacje dotygeze populacji specjalnych

Niepazagdane dziatania produktu leczniczego obserwowagie] u pacjentow w podesztym wieku
z ofepieniem lub u dzieci, w poréwnaniu z poputaesdb dorostych, opisano paej:

Osoby w podesziym wieku zmieniem

U pacjentéw w podesztym wieku zepteniem dziataniami nieggdanymi opisywanymi w badaniach
klinicznych byly przemijajce napady niedokrwienne oraz udary naczyniowe mazgskpujace
odpowiednio z agstaiciag 1,4% i 1,5%. Dodatkowo opisywano wgsbwanie nagpujacych dziata
niepazagdanych z cgstascig co najmniej dwukrotnie wksz niz w innych populacjach osob dorostych i
wynoszca >5%: zakaenia drég moczowych, olgiz obwodowy, letarg i kaszel.

Dzieci i mtodzie

Zasadniczo typ dziataniepazadanych u dzieci jest podobny do dziatdepazagdanych wystpujacych u
dorostych.

U dzieci (w wieku od 5 do 17 lat) opisywano rgsijace dziatania niepgdane wysipujace z Czstascia
>5% i co najmniej dwa razy egiej niz w badaniach klinicznych u oséb dorostych: séandlub)
uspokojenie, zgtzenie, bol gtowy, wzmamne taknienie, wymioty, zakanie gornych drog oddechowych,
przekrwienie blongluzowej nosa, bdl brzucha, zawroty gtowy, kaszetaceke, drzenie, biegunk

i mimowolne oddawanie moczu.

Nie zbadano w odpowiedni sposéb wptywu dtugotermeidterapii rysperydonem na dojrzédmiciowy i
wzrost (patrz punkt 4.4 Dzieci i mtodzje
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Produkt leczniczy Risperigamma, 2 mg, tabletki pekahe zawieraotcien pomaraczowg (E110), ktéra
moze powodowa reakcje alergiczne.

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paoednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatd Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Opisywane objawy podmiotowe i przedmiotowe przedamdnia wynikaty na og6t z nasilenia
farmakologicznego dziatania rysperydonu. Malg do nich: senni@ i sedacja, tachykardia, niedémienie
oraz objawy pozapiramidowe. Po przedawkowaniu azmano przypadki wydienia odsfpu QT i
drgawki. Opisywano wygpowanietorsade de pointes zwigzku z jednoczesnym przedawkowaniem
rysperydonu i paroksetyny.

W przypadku ostrego przedawkowania, pplezawsze bréapod uwag mazliwos¢ zatrucia wieloma
lekami jednoczanie.

Leczenie

Nalezy uzyska i utrzyma droznos¢ drég oddechowych oraz zapewoidpowiednd poda: tlenu

i wentylacg. Nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukaniaotadka (gdy pacjent jest nieprzytomny, po
zaintubowaniu) oraz podaniesgta aktywowanego z&odkami przeczyszczggym, i jedynie w przypadku,
gdy od przygcia leku nie uptyata godzina. Natychmiast nalerozpocza¢ monitorowanie czynrigi uktadu
kragzenia z ciglym zapisem elektrokardiograficznym, w celu wykeyewentualnych zaburaeytmu serca.

Nie ma swoistego antidotum na rysperydon, dlatedezy wdrazy¢ odpowiednie leczenie objawowe.
Niedocknienie i zap#&¢ krazeniowy nalezry leczy¢ odpowiednimisrodkami, takimi jak deylnie podawane
ptyny i (lub) leki sympatykomimetyczne. W przypadkystpienia cezkich objawdw pozapiramidowych
nalezy zastosowalek antycholinergiczny. Natg doktadnie obserwowgpacjenta i monitorowaparametry
zyciowe do czasu ugpienia objawdw zatrucia.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwpsame
Kod ATC: NO5A X08

Mechanizm dziatania

Rysperydon jest wybiérczym antagonistonoaminergicznym o unikatowych éawosciach.
Charakteryzuje siduzym powinowactwem do receptorow serotoninergiczriyttit, i dopaminergicznych
D.. Rysperydon wize sk rowniez z receptorami alfa-1-adrenergicznymi i, z mniejgzyowinowactwem, z
receptorami histaminergicznymi, Hreceptorami-2-adrenergicznymi. Rysperydon nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw cholinergicznych. Pomiego,ze rysperydon jest silnym antagongist
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receptoréw B, co wize sk z korzystnym wplywem na wytwdércze objawy schizafrew mniejszym
stopniu ogranicza on aktywfomotoryczm i wywotuje katalepsgj niz klasyczne neuroleptyki.
Zrownowaone dgrodkowe dziatanie antagonistyczne na receptoryt@eirergiczne i dopaminergiczne
moze zmniejszy prawdopodobigstwo wysapienia pozapiramidowych dzidtaniepazadanych i rozszerzy
dziatanie terapeutyczne na objawy negatywne i zamia afektywne wysgpujace w przebiegu schizofrenii.

Dziatania farmakodynamiczne

Schizofrenia

Skutecznéc rysperydonu w krétkotrwatej terapii schizofrertiveerdzono w czterech badaniach
trwajacych od 4 do 8 tygodni, ktore obejmowaty ponad 2pa€jentow spetniagych kryteria DSM-IV dla
schizofrenii. W 6-tygodniowym, kontrolowanym placelbadaniu, w ktérym stopniowo zykiszano dawki

do 10 mg/dob (podawane dwa razy na dgbstwierdzonoze rysperydon byt bardziej skuteczny: ni
placebo wg oceny w skeirief Psychiatric Rating Scale (BPRS8Y 8-tygodniowym, kontrolowanym
placebo badaniu z zastosowaniem czterech statywebkdigysperydonu (2 mg, 6 mg, 10 mg i 16 mg nagdob
podawanych dwa razy na dgbstwierdzonoze wszystkie cztery grupy wykaauepsze wyniki w skali
Positive and Negative Syndrome Scale (PANSE)réwnaniu z placebo. W 8-tygodniowym badaniu
dotyczicym poréwnania dawek z zastosowaniegtipi statych dawek rysperydonu (1 mg, 4 mg, 8 mg, 12
mg i 16 mg na dap podawanych dwa razy na dbstwierdzono lepsze wyniki w skali PANSS dla grup
otrzymupcych dawki 4 mg, 8 mg i 16 mg na dolv poréwnaniu z grupotrzymupca 1 mg rysperydonu na
dobke. W 4-tygodniowym, kontrolowanym placebo badanitydecym poréwnania dawek,
przeprowadzonym z zastosowaniem dwdch statych daysgerydonu (4 mg i 8 mg na dglpodawanych
raz na dob), obie grupy uzyskaty lepsze wyniki w skali PAN&$®oréwnaniu z placebmdznie z
catkowitym wynikiem PANSS i miarodpowiedzi (>20% zmniejszenia catkowitego wynilANSS). W
ramach dlaszego badania, dorostych pacjentow leczonych artdoyjaie spetniagcych w wigkszaci
kryteria DSM-IV dla schizofrenii, i klinicznie stdbych od co najmniej 4 tygodni w okresie przyjmaowa
lekéw przeciwpsychotycznych, randomizowano do griipymupcych 2 mg do 8 mg na delbysperydonu
lub haloperydolu i przez 1 do 2 lat prowadzono olvaeje czy nie wyspuja hawroty choroby. U pacjentéw
przyjmujgcych rysperydon stwierdzono znaca diuzszy okres do wysgpienia hawrotu, w poréwnaniu z
pacjentami otrzymuagymi haloperydol.

Epizody maniakalne w przebiegu zaburaéektywnych dwubiegunowych

Skuteczné¢ rysperydonu w monoterapii ostrych epizodoéw mawiigzanych z zaburzeniem
dwubiegunowym typu I, wykazano w trzech podwojradlepionych badaniach kontrolowanych placebo
przeprowadzonych na okoto 820 pacjentach z zabiarglwubiegunowymi typu |, w oparciu o kryteria
DSM-IV. W badaniach tych wykazanze rysperydon podawany w dawce od 1 mg do 6 mg ba @dawka
pocztkowa 3 mg w dwdch badaniach i 2 mg w jednym baddoyt znaczco bardziej skuteczny od placebo
w odniesieniu do wczeiej ustalonego punktu koowego, tzn. zmiany w stosunku do wyniku
pocatkowego w skali Young Mania Rating Scale (YMRS)ygddniu 3. Wtorne wyniki skuteczéa byty
ogolnie zgodne z wynikami pierwotnymi. Odsetek patjpw, u ktérych po 3 tygodniach zanotowano
zmniejszenie &@50% kcznego wyniku YMRS w stosunku do wyniku petkowego byt znacxco wigkszy
dla rysperydonu gidla placebo. Jedno z trzech badé@ejmowato grup otrzymupca haloperydol, oraz
zastosowano w nim 9-tygodnigwpodwajnie zélepiom faze podtrzymujca. Skuteczné zostata
zachowana przez caly 9-tygodniowy okres terapiipgdujgcej. Zmiana w stosunku do wyniku
pocatkowego w skali YMRS pospowata w trakcie badania i byta w tygodniu 12 pongwalna dla
rysperydonu i haloperydolu.

Skuteczné¢ rysperydonu podawanego gedkami stabilizujcymi nastrgj, w leczeniu ostrej manii
wykazano w dwoch, trwagych 3 tygodnie, podwajnidepych badaniach, obejmgych okoto 300
pacjentow spetniagych kryteria DSM-IV dla zaburaedwubiegunowych typu I. W jednym 3-tygodniowym
badaniu stwierdzonag rysperydon w dawce od 1 mg do 6 mg nadallawl pocztkows wynoszca 2

mg na dob podawan z litem lub walproinianem, zapewniat gganie lepszego wynikuhpodawanie
samego litu lub walproinianu, w odniesieniu do ékmeego wczéniej punktu kacowego, tzn. zmiany
catkowitego wyniku w skali YMRS w tygodniu 3 wzglem wartéci pocatkowej. W drugim, trwacym

trzy tygodnie badaniu, rysperydon podawany w dawecé mg do 6 mg na depz pocatkows dawlkg 2
mg/dolg, w skojarzeniu z litem, walproinianem lub karbasysim nie okazat s skuteczniejszy gisam lit,
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walproinian lub karbamazepina w obamniu wyniku w skali YMRS. Mdiwym wyjasnieniem
niepowodzenia tego badania jest indukcja klireiysperydonu i 9-hydroksyrysperydonu pod wpltywem
karbamazepiny, co prowadzi do mniejszychterapeutyczne &ten rysperydonu i 9-hydroksyrysperydonu.
Gdy w analizie post-hoc wykluczono grukarbamazepinogy rysperydon w skojarzeniu z litem i
walproinianem zapewniat wksze obnienie wyniku w skali YMRS, w poréwnaniu z dziatanisamego

litu lub walproinianu.

Uporczywa agresja u pacjentow zjieniem

Skuteczné¢ rysperydonu w leczeniu Behawioralnych i Psychalmgych Objawdw Demenciji (ang.
Behavioral and Psychological Symptoms of DemerBSD), obejmujcych zaburzenia zachowania, takie
jak: agresja, pobudzenie, psychoza, nadmierna akipw zaburzenia afektywne, wykazano w trzech
podwadjnie zélepionych, kontrolowanych placebo, badaniach piaepdzonych z udziatem 1150 pacjentéw
w podesztym wieku z gpieniem o nasileniu umiarkowanym deaiiego. W jednym z badeazastosowano
state dawki rysperydonu wynagz 0,5 mg, 1 mg i 2 mg na dotW dwdch badaniach z elastygziawks,
podawano rysperydon w dawkach od 0,5 mg do 4 nipbaoraz odpowiednio od 0,5 mg do 2 mg nagob
Stwierdzono statystycznie istatinklinicznie znacgzca skutecznéé rysperydonu w leczeniu agresji, i mniej
znaczn w leczeniu pobudzenia i psychozy u pacjentow desatym wieku z @pieniem (wg pomiarow w
skali Behavioural Pathology In Alzheimer’s Dise&sing Scal§BEGAVE-ALD i Cohen-Mansfield
Agitation Inventory [CMAI]) Dziatanie terapeutyczne rysperydonu byto niezsdeod wyniku w skali Mini-
Mental State ExaminatiofMMSE)a w konsekwencji od zaawansowanigpnia, od uspokajagych
wiasciwosci rysperydonu, od obec#a lub braku psychozy, od typugpienia — zwazanego z chorep
Alzheimera, naczyniowego lub mieszanego (patrzetgdunkt 4.4).

Dzieci i mtodzie

Zaburzenia zachowania

Skutecznéc rysperydonu w krétkotrwatym leczeniu zachawvesestrukcyjnych wykazano w dwoch
podwdjnie zdlepionych, kontrolowanych placebo badaniach praepdzonych z udziatem 240 pacjentow
w wieku od 5 do 12 lat, z diagrpzaburzé zachowania (anglisruptive behaviour disordersDBD) wg
kryteriow DSM-IV oraz granicznfunkcjg intelektualma lub tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
zdolnaici uczenia si i (lub) upgledzeniem psychicznym. W tych dwoch badaniach stlz@no,ze
rysperydon w dawkach od 0,02 do 0,06 mg/kg mc.ale byt znacznie skuteczniejszy od placebo w
odniesieniu do oggania pierwotnego punktu koowego, tzn. zmiany wyniku w podskali Conduct Peol
skali Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-CBRA#gledem wartéci pocatkowej w tygodniu 6.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Rysperydon jest metabolizowany do 9-hydroksyryspeny, ktéry ma podobne wigwosci
farmakologiczne do wigiwosci rysperydonu (patriletabolizm i wydalanie

Wchtanianie

Rysperydon jest po podaniu doustnym catkowicie aaiainy i w cigu 1 do 2 godzin ogfja maksymalne
stezenie w osoczu krwi. Bezwzglna dosipnas¢ biologiczna rysperydonu po podaniu doustnym wynosi
70% (CV=25%). Wzgldna dosfpnas¢ biologiczna rysperydonu po podaniu doustnym, uvweoiego

zZ tabletki wynosi 94% (CV=10%) w poréwnaniu z roatem.

Obecné¢ pokarmu nie wplywa na wchtanianie leku, dlateggpgrydon mge by podawany w trakcie
positkow lub pom¢dzy positkami. Stan stacjonarny rysperydonu wysfe u wekszasci pacjentow w cigu
jednego dnia. Stan stacjonarny 9-hydroksyryspemydaeystpuje w cagu 4-5 dni stosowania leku.

Dystrybucja

Dystrybucja rysperydonu przebiega szybko.¢@g dystrybucji wynosi 1 do 2 I/kg.

W osoczu krwi rysperydon wie sk z albuminami i kwéna alfa-1-glikoprotein.

Rysperydon w osoczu krwi jest zygany z biatkami w 90%, a 9-hydroksyrysperydon w 77%

Metabolizm i wydalanie
Rysperydon jest metabolizowany przez CYP 2D6 thy@-oksyrysperydonu, ktéry ma podobne
wiasciwosci farmakologiczne do wiaiwosci rysperydonu. Rysperydon i 9-hydroksyrysperydeariza
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czynry frakcje przeciwpsychotyczn CYP 2D6 podlega polimorfizmowi genetycznemu. Qsiolbensywnie
metabolizujce z udziatem CYP 2D6 szybko przeksztajeggperydon do 9-hydroksyrysperydonu, podczas
gdy osoby stabo metaboliage z udziatem CYP 2D6 przeksztatcgp znacznie wolniej. Chocial oséb
intensywnie metabolizggych jest mniejsze gtenie rysperydonu, a wksze sgzenie 9-

hydroksyrysperydonu niu 0séb stabo metabolizgych, to farmakokinetyki rysperydonu i 9-
hydroksyrysperydonutznie (tzw. czynna frakcja przeciwpsychotyczna)ppdaniu dawki jednorazowej i
wielokrotnych dawkachaspodobne w obu populacjach.

Inng $ciezka metaboliczg rysperydonu jest N-dealkilacja. Badamavitro przeprowadzone na ludzkich
mikrosomach wtrobowych wykazatyze rysperydon w klinicznie istotnychegéniach nie hamuje znago
metabolizmu lekéw ulegagych przemianom katalizowanym przez izoenzymy dytomu P450, w tym

CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2EY,RC3A4 i CYP 3A5. W okresie tygodnia od
chwili podania, 70% dawki jest wydalane z moczerh4% z katem. W moczu, rysperydon oraz
9-hydroksyrysperydon reprezentuje 35-45% dawkioBta#a czs¢ to nieaktywne metabolity. Po podaniu
doustnym pacjentom z psychozami, okres péttrwargperydonu wynosi okoto 3 godzin. Okres poéttrwania
w fazie eliminacji 9-hydroksyrysperydonu i czynifrgikcji o dziataniu przeciwpsychotycznym wynosi 24
godziny.

Liniowasé/nie-liniowasé¢
Stezenie rysperydonu w osoczu krwi w zakresie dawekpentycznych wykazuje zateos¢ proporcjonaln
do dawki.

Osoby w podesziym wieku, osoby z zaburzeniami@xynmtroby lub nerek

Badania dotycxce jednorazowej dawki wykazaty gitsze s¢zenia w osoczu érednio 43%, dtiaszy okres
pottrwania o 38% i zmniejszenie o0 30% klirensu aktgj frakcji przeciwpsychotycznej u pacjentow w
podesztym wieku. Wksze stzenia czynnej frakcji przeciwpsychotycznej i zmnzgjsie klirensu czynnej
frakcji przeciwpsychotycznej o okoto 60% obserwowanpacjentéw z niewydolsoia nerek. S¢zenie
rysperydonu w osoczu krwi u pacjentéw z niewydébipwatroby byto prawidtowe, jednaie srednie
stezenie wolnej frakcji rysperydonu zgkiszyto sé u tych pacjentow o okoto 35%.

Dzieci i mlodzie
U dzieci, wigciwosci farmakokinetyczne rysperydonu, 9-hydroksyrysdenu oraz czynnej frakcji
przeciwpsychotycznepsblizone do whaciwosci farmakokinetycznych u oséb dorostych.

Pted, rasa, palenie tytoniu
Analiza farmakokinetyki w populacji nie ujawnita vagnego wptywu plci, rasy, czy palenia tytoniu na
farmakokinetyk rysperydonu lub jego aktywnej frakcji przeciwpsgtictzne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie

W badaniach dotyazych (pod)przewlektej toksyczia, przeprowadzonych na niedojrzatych ptciowo
szczurach i psach, zaobserwowanozsteod dawki dziatanie na gruczoty piersiowe i ukiazrodczy u
samcow i samic. Dziatania te wynikaly ze gkgzonych stzen prolaktyny w surowicy krwi, na skutek
zablokowania receptora dopaminergicznegpri2ez rysperydon. Ponadto badania na kulturactktaych
sugerug, ze rozwoj komérek w guzach piersi u ludzi redoy¢ stymulowany przez prolaktgnRysperydon
nie dziatat teratogennie na ptéd u szczuréw i kd@k. W badaniach nad wptywem rysperydonu na
rozmnaanie u szczuréw, dziatania niepdane dotyczyly zachowiaodzicéw podczas kojarzenia sv
pary oraz masy urodzeniowej i pzgevalnasci potomstwa. U szczurdw ekspozycja na rysperydakrgsie
ptodowym wizata s¢ z deficytami funkcji poznawczych u zwigtzlorostych. Inne lekidlace
antagonistami dopaminy, podanezeirnym zwiergtom, negatywnie oddziatywaly na uczenigisiozwoj
motoryczny potomstwa.

W badaniach toksyczioi przeprowadzonych u mtodych szczuréw, obserwovzavigkszory smiertelngé
i op&nienie w rozwoju fizycznym. W 40 tygodniowym badapirzeprowadzonym u mtodych pséw
obserwowano opdienie w rozwoju ptciowym. W oparciu o AUC nie séndzono wptywu na wzrost koi
dtugich u pséw przy 3,6 raza siszym dawkowaniu od maksymalnej dawki u mtodyctelgd,5 mg na
doke); natomiast wptyw na Kei dtugie i dojrzewanie piciowe obserwowano przyktstnie wiekszym nk
maksymalne dawkowanie.
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Rysperydon nie wykazywat dziatania genotoksycznegazeregu testow. W badaniach nad dziataniem
rakotwdrczym rysperydonu u szczurow i myszy obsararm powgkszenie gruczolaka przysadki (mysz),
gruczolaka trzustki (szczur), gruczolaka gruczotl@cznych (oba gatunki). Guzy te ama powizat z
przedh#ajacym st antagonizmem rysperydonu wgdém receptora £ hiperprolaktynemy. Znaczenie tych
obserwaciji dotyceych gryzoni dla ryzyka stosowania leku u ludzt j@isznane. Modele zwiegeein vitro

i in vivowykazaly,ze dwe dawki rysperydonu maggowodowa wydtuzenie odsipu QT, teoretycznie
zwigkszapcego u pacjentow ryzyko e¢gtoskurczu komorowego typarsade de pointes

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza 2910 (15 mPa.s)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Risperigamma, 1 mg, tabletki powlekane:

Opadry White 02H28525: hypromeloza 5cP; tytanu ¢temetk (E 171); glikol propylenowy; talk
Risperigamma, 2 mg, tabletki powlekane:

Opadry Orange 02H23363: hypromeloza 5cP; tytanutldwek (E 171); glikol propylenowy; talkptcien
pomaraczowa (E 110)

Risperigamma, 3 mg, tabletki powlekane:

Opadry Yellow 02H22051: hypromeloza 5cP; tytanu tienek (E 171); glikol propylenowy; talkpicien
chinolinowa (E 104)

Risperigamma, 4 mg, tabletki powlekane:

Opadry Green 02H21429: hypromeloza 5cP; tytanu ldwek (E 171); glikol propylenowy; talk;
Indygotyna (E 132)z6tcien chinolinowa (E 104)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych warunkéwprzechowywania.

6.5 Rodzajizawartosé¢é opakowania

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku

Risperigamma, 1 mg, 2 mg, 4 mg:
10, 20, 30, 50, 60, 100, 100 (2x50), 250 (5x50)0A (10x100) tabletek powlekanych.

Risperigamma, 3 mg:
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10, 20, 50, 60, 100, 100 (2x50), 250 (5x50) i 1Q00x100) tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boéblingen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Risperigamma, 1 mg, tabletki powlekane: 16334

Risperigamma, 2 mg, tabletki powlekane: 16335

Risperigamma, 3 mg, tabletki powlekane: 16336
Risperigamma, 4 mg, tabletki powlekane: 16337

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

18.01.2010/23.11.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

17.10.2014
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