Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rileptid 1 mg, tabletki powlekane
Rileptid 2 mg, tabletki powlekane
Rileptid 3 mg, tabletki powlekane
Rileptid 4 mg, tabletki powlekane
Risperidonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Rileptid i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rileptid
3. Jak stosowac¢ lek Rileptid

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Rileptid

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Rileptid i w jakim celu si¢ go stosuje

Rileptid nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Rileptid stosuje si¢ w:

o leczeniu schizofrenii - choroby, ktora polega na tym, ze pacjent moze widzie¢, stysze¢ lub czué
rzeczy nieistniejace, wierzy¢ w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwac niezwykla podejrzliwose
lub dezorientacje.

o leczeniu epizodow maniakalnych — stanu, w ktorym pacjent moze odczuwacé silne pobudzenie,
podniecenie, wzburzenie, entuzjazm lub by¢ nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne
wystepuja w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

o krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dtugo utrzymujgcej si¢ agresji u 0séb z otepieniem W
chorobie Alzheimera, ktorzy zagrazaja sobie lub innym. Przed zastosowaniem leku nalezy
zastosowac¢ alternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia.

o krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dlugotrwatej agresji u uposledzonych umystowo dzieci
(w wieku powyzej 5 lat) i mtodziezy z zaburzeniami zachowania.

Rileptid can help alleviate the symptoms of your disease and stop your symptoms from coming
back.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rileptid

Kiedy nie stosowa¢é leku Rileptid
o jesli pacjent ma uczulenie na rysperydon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Rileptid.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rileptid nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci serca, na przyktad niemiarowy rytm pracy
serca, lub jesli u pacjenta wystepuje sktonnosé¢ do niskiego cisnienia krwi, lub jesli pacjent
stosuje leki regulujace ci$nienie krwi. Lek Rileptid moze powodowa¢ obnizenie ci$nienia
krwi. Moze zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku.

e jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga sprzyja¢ wystgpieniu u niego udaru,
takich jak wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia
naczyn mozgowych.

e jesli u pacjenta lub ktorego$ z jego krewnych wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi, gdyz

stosowanie lekow takich jak ten, wiaze sie z powstawaniem zakrzepow.

U pacjentow z chorobg Parkinsona lub ot¢pieniem.

U pacjentow z cukrzycg.

u pacjentow z padaczka.

jesli pacjent jest mezczyzng i doswiadezyt przedtuzajacej si¢ lub bolesnej erekcji. W
przypadku wystapienia tego rodzaju objawow podczas stosowania leku Rileptid, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent przegrzewa sie.
jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci nerek.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

jesli u pacjent ma nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub guza, ktory
jest prawdopodobnie zalezny od prolaktyny.

e jesli u pacjenta w wywiadzie wystepuje zmniejszona liczba biatych krwinek.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:
e Mmimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne przerwanie
podawania leku Rileptid.
e goraczka, silne zesztywnienie migsni, poty lub obnizenie poziomu §wiadomosci (stan zwany
ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Rileptid zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bardzo rzadko u pacjentow stosujacych rysperydon obserwowano znaczne zmniejszenie liczby
biatych krwinek (rowniez tych, ktore chronig przed zakazeniami bakteryjnymi). W trakcie leczenia
lekiem Rileptid lekarz moze sprawdzac liczbe biatych krwinek.

Lek Rileptid moze powodowac zwigkszenie masy ciata. Znaczne zwigkszenie masy ciata
moze by¢ szkodliwe dla zdrowia. Lekarz prowadzacy powinien regularnie obserwowac¢ masg ciala
pacjenta.

Lekarz powinien sprawdzac czy u pacjenta wystepuja objawy duzego stezenia glukozy we krwi,
poniewaz u pacjentow przyjmujacych rysperydon obserwowano zachorowania na cukrzyce i
pogorszenie istniejacej wezesniej cukrzycy. U pacjentdw z istniejgcg wezesniej cukrzyca stezenie
glukozy we krwi nalezy regularnie kontrolowac.

Rysperydon czgsto zwigksza stezenia hormonu zwanego prolaktyng. Moze to wywolywac objawy
niepozadane, takie jak zaburzenia miesigczkowania lub problemy z ptodnoscig u kobiet, obrzmienie
piersi u mezczyzn (patrz mozliwe objawy niepozadane). Jesli wystapig takie objawy niepozadane,
zaleca si¢ oceng stezenia prolaktyny we krwi.

W trakcie zabiegu usuwania zmg¢tniatej soczewki oka (zaémy), zrenica (czarne kotko w srodku oka)
moze nie poszerzy¢ si¢ do wymaganej srednicy. Teczowka (kolorowa obwodka wokot Zrenicy) moze
sta¢ si¢ wtedy wiotka, moze prowadzi¢ do uszkodzenia oka. Jesli pacjent planuje operacje oka,
powinien poinformowa¢ swojego lekarza okuliste, ze przyjmuje ten lek.
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Pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem

U pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem istnieje zwigkSzone ryzyko udaru. Pacjenci

z otgpieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjmowac rysperydonu.

Podczas leczenia lekiem Rileptid pacjent powinien czgsto konsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem stwierdzi nagla zmiang jego stanu psychicznego lub nagle zwiotczenie lub odrgtwienie
migéni twarzy, ramion lub nog, szczegdlnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet
wystepujace przez krotki czas. Objawy te moga sygnalizowac¢ udar.

Dzieci i mlodziez

Zanim rozpocznie si¢ leczenie zaburzen zachowania, nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zachowan
agresywnych.

Jesli podczas leczenia wystapi u pacjenta znuzenie, koncentracje moze poprawi¢ zmiana czasu
podawania rysperydonu.

Przed rozpoczeciem leczenia zostanie sprawdzona masa ciata pacjenta lub jego dziecka oraz bedzie
regularnie kontrolowana podczas leczenia.

W niewielkim i nierozstrzygajacym badaniu opisano zwickszenie wzrostu u dzieci przyjmujacych
rysperydon, ale nie wiadomo, czy byt to efekt samego leku, czy efekt innych czynnikow.

Lek Rileptid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni w szczegolnosci powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja ktorykolwiek
Z ponizej wymienionych lekow:

e leki oddziatujace na mozg, takie jak leki pomagajace uspokoic sie (benzodiazepiny) lub
niektore leki przeciwbdlowe (opioidy), leki przeciwalergiczne (niektore leki
przeciwhistaminowe), jako ze rysperydon moze nasila¢ ich dzialanie uspokajajace,

o leki, ktore moga wywota¢ zmiang aktywnosci elektrycznej serca, takie jak leki na malarig,
przeciwarytmiczne (np. chinidyna), przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore
leki przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,
leki ktore powoduja zwolnienie czynnosci serca,
leki ktore zmniejszaja stezenie potasu we krwi (np.: niektére leki moczopedne),
leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym. Lek Rileptid moze obniza¢ ci$nienie krwi,
leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. lewodopa,
leki moczopedne (diuretyki), stosowane u pacjentow z chorobg serca lub tagodzace obrzek
w miejscach, w ktorych doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). Lek Rileptid przyjmowany osobno lub jednoczesnie z furosemidem moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia udaru lub zgonu u pacjentow w podeszlym wieku z otgpieniem.
. leki zwiekszajace aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki psychopobudzajgce takie,

jak metylofenidat)

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dziatanie rysperydonu:

e ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen),

e karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke),

o fenobarbital.
W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekow, moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie rysperydonu:
e chinidyna (stosowana w pewnych chorobach serca),

o leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne,

o leki nazywane lekami beta-adrenolitycznymi (Stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego),
o fenotiazyny (takie jak leki stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia),



cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego),
itrakonazol i ketokonazol (leki do leczenia infekcji grzybiczych) ,
niektore leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS, jak rytonawir,
werapamil, lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia i/lub zaburzen rytmu serca.

e sertralina i fluwoksamina, leki stosowanie w leczeniu depresji i innych chordb psychicznych.
W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekéw, moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Jednoczesne stosowanie paliperydonu z tym lekiem nie jest zalecane, poniewaz skojarzenie dwoch
lekoéw moze nasili¢ dzialania niepozadane.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowal lub przyjmuje ktorykolwiek z opisanych powyzej lekow,
powinien przed zastosowaniem leku Rileptid zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Rileptid z jedzeniem i alkoholem
Ten lek mozna zazywac z positkiem lub niezaleznie od positkoéw. Podczas stosowania leku Rileptid,
nalezy unikac¢ picia alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Lekarz podejmie decyzje czy pacjentka moze przyjmowacé lek Rileptid.

e U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Rileptid w ostatnim trymestrze (ostatnie 3
miesigce cigzy) moga wystapic nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub)
ostabienie, sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z
karmieniem. W razie zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Rysperydon moze zwigkszy¢ stezenie hormonu nazywanego ,,prolaktyna” . Moze to wptywacé
na ptodnos$¢ (patrz Mozliwe dziatania niepozadane).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Rileptid mogg wystapi¢ zawroty glowy, uczucie zmeczenia, oraz zaburzenia
widzenia. Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, nie obstugiwac zadnych
urzadzen mechanicznych ani nie postugiwac¢ si¢ narzgdziami.

Kazda tabletka leku Rileptid zawiera sod i 76 mg laktozy jednowodnej

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Rileptid
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

lle leku zazywaé
W leczeniu schizofrenii

Dorosli

e Zalecana dawka poczatkowa to 2 mg na dobe, dawka ta moze by¢ zwiekszona drugiego dnia do 4
mg na dobeg.

e W zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze dostosowywaé dawke.

e Dla wiekszoS$ci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi od 4 mg do 6 mg.



Ta catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana jednorazowo lub by¢ podzielona na dwie dawki.
Lekarz poinformuje, jaki sposob przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

Dawka poczatkowa to zwykle 0,5 mg dwa razy na dobg.
Nastepnie lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 1 mg - 2 mg dwa razy na dobe.
Lekarz poinformuje, jaki sposob przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowac leku Rileptid w leczeniu
schizofrenii.

W leczeniu epizodéw maniakalnych

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2 mg raz na dobg.
W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywac dawke.
Dla wigkszosci pacjentéw najodpowiedniejsza dawka wynosi od 1 mg do 6 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.
Nastepnie lekarz moze stopniowo dostosowywac¢ dawke od 1 mg do 2 mg dwa razy na dobe,
w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowa¢ leku Rileptid w leczeniu manii,
w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

W leczeniu dlugo utrzymujacej si¢ agresji u osob z otepieniem w chorobie Alzheimera

Dorosli (w tym pacjenci w podeszltym wieku)

Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,25 mg dwa razy na dobe.

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywac dawke.

Dla wigkszosci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi 0,5 mg dwa razy na dobe.
Niektorzy pacjenci mogg potrzebowac dawki 1 mg dwa razy na dobe.

Czas trwania leczenia u pacjentow z otepieniem W chorobie Alzheimera nie powinien by¢ dtuzszy
niz 6 tygodni.

W przypadku terapii zaburzen zachowania u dzieci i mlodziezy

Dawka zalezy od masy ciala dziecka:

Stosowanie u dzieci i mlodziezy i o masie ciata mniejszej niz 50 kg

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na dobe.
Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien (stopniowo) o 0,25 mg na dobe.
Zalecana dawka podtrzymujgca to 0,25 mg do 0,75 mg raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy o masie ciata 50 kg i wiekszej

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dobe.
Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien o 0,5 mg na dobg.
Zalecana dawka podtrzymujaca to 0,5 mg do 1,5 mg raz na dobe.

Czas trwania leczenia u pacjentow z zaburzeniami zachowania nie powinien przekraczac 6 tygodni.

U dzieci w wieku ponizej 5 lat nie nalezy stosowa¢ leku Rileptid w leczeniu zaburzen zachowania.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

Niezaleznie od leczonej choroby, wszystkie dawki poczatkowe jak i kolejne powinny byé zmniejszone
o potowe. U tych pacjentow dawki powinny by¢ zwigkszane wolnigj.

Rysperydon nalezy stosowac ostroznie w tej grupie pacjentow.

Jak stosowa¢ lek Rileptid

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka ilo§¢ leku powinien przyjac i jak dlugo powinien lek stosowac.
Zarowno dawka, jak i czas stosowania leku zalezg od stanu zdrowia pacjenta i mogg by¢ inne dla
roéznych pacjentow. Tlo$¢ leku, jakg powinien zazywac pacjent wyjasniono w podpunkcie ,,Ile leku
zazywac”, powyze;j.

Tabletke nalezy potknac, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rileptid

e Nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku.

e W przypadku przedawkowania leku pacjent moze doswiadcza¢ sennosci lub uczucia
zmgczenia, lub moga wystapic¢ nieprawidtowe ruchy ciata, trudnosci ze staniem i chodzeniem,
pacjent moze odczuwac zawroty glowy ze wzglgdu na niskie cisnienie krwi lub mieé
nieprawidlowa czynno$¢ serca, lub moze wystapi¢ napad drgawkowy.

Pominigcie zastosowania leku Rileptid
e Jesli pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejna dawke najszybciej jak
tylko sobie o tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy
poming¢ zapomniang dawke i nastgpna zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy
pacjent zapomni o zazyciu dwodch lub wigcej dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
¢ Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej (dwéch dawek jednocze$nie) w celu uzupelnienia
pominie¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rileptid

Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze jest to zgodne z zaleceniem lekarza. Mozliwe jest
ponowne wystapienie objawow choroby. Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania leku,
dawka leku moze by¢ stopniowo zmniejszana przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych niezbyt
czestych dzialan niepozadanych (moze dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

. jesli wystapi otgpienie, nagle zmiany nastroju, nagle ostabienie, lub odretwienie twarzy, ramion
lub nog, szczegodlnie po jednej stronie ciata lub niewyrazna wymowa utrzymujaca si¢ nawet przez
krotki okres czasu. Moga to by¢ objawy udaru.

. Doswiadczac objawdw poznej dyskinezy (skurczow migéni lub/i nagltych, niekontrolowanych
grymasow twarzy, ruchow jezyka lub innych czesci ciala). W przypadku zauwazenia u siebie
bezwiednych, rytmicznych ruchow jezyka, ust i twarzy, nalezy niezwlocznie powiadomié¢ o tym
lekarza prowadzgcego. Konieczne moze by¢ odstawienie rysperydonu.

. Jesli wystapia mimowolne, rytmiczne ruchy jezyka, ust i twarzy (dyskinezy pézne). Konieczne
moze by¢ odstawienie rysperydonu.

Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych rzadkich
dzialan niepozadanych (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osob):
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e jesli wystapia zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza nog (objawy obejmujg obrzek, bol i
zaczerwienienie nogi), ktore moga przemieszczac si¢ poprzez naczynia krwionosne do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu. W razie wystapienia takich
objawow, nalezy natychmiast zwrécic si¢ 0 pomoc medyczng.

e jesli wystapi goraczka, sztywnos$¢ migsni, poty lub obnizony poziom §wiadomosci
(zaburzenie nazywane ,,Ztosliwym zespotem neuroleptycznym’). Moze by¢ potrzebna
natychmiastowa pomoc medyczna.

e jesliu pacjenta wystapi przedtuzona i bolesna erekcja (nazywana priapizmem). Moze by¢
potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna.

o Jesli wystapi ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem ust, twarzy,
warg i jezyka, duszno$cia, Swigdem, wysypka skorng i obnizonym ci$nieniem krwi.

Moga rowniez Wystapic inne dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapié u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

e Trudnosci z zasypianiem lub snem

e Parkinsonizm. Jest to termin medyczny obejmujacy wiele objawow. Kazdy pojedynczy objaw
moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b. Parkinsonizm obejmuje: zwigkszone
wydzielanie $liny lub §linotok, sztywno$¢ mig§niowo-SzKieletowa, $linienie, szarpnigcia
podczas zginania konczyn, powolne, ostabione lub zaburzone ruchy ciata, twarz bez wyrazu,
napiecie miesni, sztywnos$¢ karku, sztywnos¢ miesni, drobne, szurajace, pospieszne kroki i
brak naturalnych ruchow rak podczas chodzenia, utrzymujace si¢ mruganie jako reakcja na
stukanie w czoto (nieprawidtowy odruch).

e , Ospatos$é/sennos¢ (uczucie sennosci lub mniej czujnosci)

e Bl glowy

Czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentéw)

e Zakazenie pluc (zapalenie ptuc), zakazenie drog oddechowych,
choroba grypopodobna, zapalenie zatok, zakazenie drog moczowych, zakazenie ucha, grypa.

e Zwigkszenie st¢zenia hormonu prolaktyny we krwi, (z objawami lub bez objawow). Objawy
wysokiego stezenia prolaktyny we krwi wystepuja niezbyt czesto i mogg obejmowac u
mezczyzn powigkszenie piersi, zaburzenia erekcji lub inne zaburzenia seksualne ,u kobiet
moze to by¢ uczucie dyskomfortu w piersiach, wydzielina z sutka, brak miesigczki, inne
zaburzenia miesigczkowania lub problemy z ptodnoscig.

e Zwigkszenie masy ciata, zwickszone taknienie, zmniejszone taknienie.

e Zaburzenia snu, pobudzenie, depresja, Iek, niepokoj ruchowy.

e Dystonia: obejmujgca mimowolne, przediuzone skurcze migéni. Ruchy te moga obejmowac
cate cialo (wynikiem jest nieprawidtowa postawa). Dystonia czesto dotyczy migsni twarzy, w
wyniku czego wystepuja mimowolne ruchy oczu, ust, jezyka lub szczeki.

Zawroty glowy.

Dyskinezy: obejmujgce mimowolne ruchy, rytmiczne ruchy i drganie migsni.
Drzenie.

Niewyrazne widzenie, zakazenie oka lub przekrwienie.

Przyspieszone bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, trudnosci z oddychaniem.

Bol gardta, kaszel, krwawienie z nosa, przekrwienie btony §luzowej nosa.

Bol brzucha Iub dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty, nudnos$ci, zaparcie, biegunka,
niestrawnos¢, sucho$¢ w ustach, bol zgba.

Wysypka, zaczerwienienie skory.

Skurcz migséni, bdl kosci lub migsni, bol plecow, bol stawdw.

Nietrzymanie moczu.

Obrzek ciala, rak i ndg, goraczka, bol w klatce piersiowej, ostabienie, zmeczenie, bol.
Upadek.

Niezbyt czesto ( moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentéw)



e Zakazenie ukladu oddechowego, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie oka, zapalenie
migdatkéw, drozdzakowe zakazenie paznokci, zakazenie tkanki podskérnej, miejscowe
zakazenie, zakazenie wirusowe, zapalenie skory wywotane przez roztocza.

e Zmniejszenie liczby biatych krwinek (w tym chronigcych organizm przed zakazeniem
bakteryjnym), zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek krwi bioracych udzial w hamowaniu
krwawienia), mate stezenie hemoglobiny lub mata liczba czerwonych krwinek
(niedokrwistosc¢), zwiekszona liczba eozynofili (rodzaj biatych krwinek).

e Reakcja alergiczna

e Cukrzyca, wysokie stezenie cukru we krwi, nadmierne picie wody.

e Zmniejszenie masy ciata, zmniejszony apetyt prowadzacy do niedozywienia i matej masy
ciata.

e Zwigkszone st¢zenie cholesterolu we krwi.

e Podwyzszenie nastroju (mania), splatanie, obnizony poped seksualny, nerwowos$¢, koszmary
nocne.

e Brak reakcji na bodzce, utrata §wiadomosci, niski poziom $wiadomosci.

e Drgawki, omdlenie

e Skrajny niepokoj ruchowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia koordynacji, zawroty glowy po
zmianie pozycji ciata, zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy, brak odczuwania smaku lub
zaburzenie smaku, zmniejszona wrazliwo$¢ na bl lub dotyk, mrowienie lub dr¢twienie skory.

e Bolesna nadwrazliwos$¢ na swiatto, suche oko, zwigkszone tzawienie, przekrwienie oka.

e Zawroty glowy, dzwonienie w uszach, b6l ucha

e Migotanie przedsionkow, blok przedsionkowo-komorowy, nieprawidlowe przewodzenie
impulsow elektrycznych w sercu, wydtuzenie odstepu QT w EKG, bradykardia (spowolniona
czynno$¢ serca), nieprawidtowa czynnosc elektryczna serca (EKG), uczucie trzepotania lub
tomotania serca w piersi (palpitacje) .

e Niskie ci$nienie krwi, spadek ci$nienia krwi po zmianie pozycji na stojaca, zaczerwienienie
twarzy.

e Zakazenie pluc spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu do droég oddechowych,
przekrwienie ptuc, przekrwienie drog oddechowych, trzeszczenie w ptucach,
rzgzenie/Swiszczacy oddech, chrypa i zaburzenia glosu, zaburzenia drog oddechowych.

e Nietrzymanie katu, bardzo twarde stolce, zapalenie zotadka i jelit, trudnosci z potykaniem,
wzdgcia.

e Podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych, aminotransferaz i gamma
glutamylotransferazy we Krwi.

e Pokrzywka, silne swedzenie skory, wypadanie wloséw, scienczenie skory, egzema, sucha
skora, przebarwienie skory, tradzik, tojotokowe zapalenie skory, zaburzenia skory, zmiany
skorne.

e Zwigkszone aktywnosci kinazy kreatyniny we krwi, nieprawidtowa sylwetka, sztywno$é
stawOw, obrzek stawow, ostabienie migsni, bol szyi.

e Czg¢ste oddawanie moczu, niemoznos$¢ oddania moczu lub niekompletne oproznianie
pecherza, bol podczas oddawania moczu.

e Zaburzenia wzwodu, zaburzenia wytrysku, brak miesiaczki, zaburzenia miesigczkowania,
powiekszenie si¢ piersi u mg¢zczyzn ,Spontaniczne wydzielanie mleka z gruczotow
piersiowych, , , zaburzenia czynno$ci seksualnych, bol piersi, dyskomfort w piersiach, uptawy
z pochwy.

e Obrzek twarzy, dreszcze, zwigkszona temperatura ciata, pragnienie, uczucie dyskomfortu w
klatce piersiowej, zte samopoczucie, czucie si¢ nieswojo, dyskomfort.

e Zmiana sposobu chodzenia

e BO6l w miejscu podania.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow)
e Zakazenie.
e Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek powodujace wigksza podatnos¢ na zakazanie
(agranulocytoza).



e Nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujgcego objetos¢ moczu, cukier w moczu

e Picie niebezpiecznie duzej ilosci wody, mate stgzenie cukru we krwi, zwigkszone stezenie
trojglicerydow we krwi.

e Brak ruchu i reakcji w stanie czuwania (katatonia);

Lunatykowanie;

Zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem;
Brak emocji, niemozno$¢ osiaggnigcia orgazmu.

Zmniejszony doptyw krwi do mozgu.

Spiaczka spowodowana niewyréwnang cukrzyca.

Drzenie glowy.

Jaskra (zwigkszenie ci$nienia w galce ocznej), zaburzenia ruchow gatek ocznych, ruchy

obrotowe oczu, strupy na brzegach powiek,.

e Problemy oczne w trakcie usuwania za¢my. Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat Rileptid,
w trakcie =zabiegu usuwania zaémy moze dojs¢ do powiklania okreslanego jako
srodoperacyjny zespOt wiotkiej teczowki (IFIS). Jesli pacjent wymaga usunigcia zaémy,
nalezy wcze$niej poinformowac lekarza, ze pacjent zazywa lub zazywat ten lek.

e Zmiany rytmu serca (arytmia zatokowa), szybki, ptytki oddech, problemy z oddychaniem

podczas snu (bezdech senny).

Zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit, obrzek jezyka, zapalenie warg.

Zazobkcenie skory i oczu (z6ttaczka).

Uczulenie na lek (wysypka skorna), tupiez.

Rozpad widkien migéniowych i bol migsni (rabdomioliza).

Zwigkszone stgzenie insuliny we krwi (hormonu, ktory reguluje stezenia cukru we krwi)

Zespot z odstawienia leku.
Opoznienie miesigczki, obrzek piersi, powigkszenie piersi, wydzielina z sutkow.
Zmnigjszona temperatura ciata, uczucie zimna w rekach i nogach, stwardnienie skory.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow)
e Zagrazajace zyciu powiklania zwigzane z niewyréwnang cukrzyca.
e Cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy i gardla (obrzek naczynioruchowy) i
prowadzaca do trudnosci w oddychaniu.
e Brak pracy migsni jelitowych powodujacy niedroznosc.

Dziatanie niepozadane wystepujace podczas stosowania paliperydonu (leku bardzo podobnego
do rysperydonu) moze wystgpi¢ takze w zwigzku ze stosowaniem rysperydonu — szybkie bicie
serca podczas wstawania.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

7 reguly dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sg podobne do dziatan niepozadanych,
obserwowanych u dorostych. Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja czesciej u dzieci i
mtodziezy (w wieku od 5 do 17 lat) niz u 0s6b dorostych: sennosc¢ i (lub) uspokojenie, zmeczenie, bol
glowy, wzmozone taknienie, wymioty, zakazenie gornych droég oddechowych, przekrwienie btony
sluzowej nosa, bol brzucha, zawroty glowy, kaszel, goraczka, drzenie, biegunka i mimowolne
oddawanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Rileptid

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rileptid

- Substancja czynna leku jest:
kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg rysperydonu

Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan.
Otoczka:

Rileptid, 1 mg, tabletki powlekane

Opadry-Y-1-7000 White: hypromeloza , tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Rileptid, 2 mg, tabletki powlekane

Opadry Yellow 03B220015: hypromeloza , tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, lak aluminiowy
z6kcieni chinolinowej (E 104).

Rileptid, 3 mg, tabletki powlekane

Opadry Green 03B21372: hypromeloza , tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400,lak aluminiowy z
indygotyna (E 132), lak aluminiowy zétcieni chinolinowej (E 104).

Rileptid, 4 mg, tabletki powlekane

Opadry Green 03B21368: hypromeloza , tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400,lak aluminiowy z
indygotyna (E 132), lak aluminiowy zoétcieni chinolinowej (E 104).

Jak wyglada lek Rileptid i co zawiera opakowanie

Wyglad
1 mg, tabletki powlekane

Podhuzne, lekko dwuwypukle, biate lub biatawe tabletki, bez zapachu, podzielne, z wyttoczonym
stylizowanym napisem E 751 po jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.

2 mg, tabletki powlekane

Podhuzne, lekko dwuwypukle, jasnozielone tabletki, bez zapachu, podzielne, z wytloczonym
stylizowanym napisem E 752 po jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.

3 mg tabletki powlekane

Podtuzne, lekko dwuwypukte, jasnozielone tabletki, bez zapachu, podzielne, z wytloczonym
stylizowanym napisem E 753 po jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.

4 mg, tabletki powlekane

Podtuzne, lekko dwuwypukle, trawiasto zielone tabletki, bez zapachu, podzielne, z wyttoczonym
stylizowanym napisem E 754 po jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
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Opakowania
10, 20 lub 60 powlekanych tabletek w blistrze z PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowym

pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

Wytworca
Egis P Pharmaceuticals PLC
1165 Budapeszt, Bokényfoldi ut 118-120.

Egis Pharmaceuticals PLC.
9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65.

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Rileptid 1 mg potahované tablety
Rileptid 2 mg potahované tablety
Rileptid 3 mg potahované tablety

Wegry: Rileptid 1 mg filmtabletta
Rileptid 2 mg filmtabletta
Rileptid 3 mg filmtabletta
Rileptid 4 mg filmtabletta

Lotwa: Rileptid 2 mg apvalkotas tabletes
Rileptid 4 mg apvalkotas tabletes

Litwa: Rileptid 1 mg plévele dengtos tabletés
Rileptid 2 mg plévele dengtos tabletés
Rileptid 3 mg plévele dengtos tabletés
Rileptid 4 mg plévele dengtos tabletés

Polska: Rileptid 1 mg
Rileptid 2 mg
Rileptid 3 mg
Rileptid 4 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.10.2019
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