Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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

Co to jest Rispolux i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rispolux
Jak stosowac Rispolux

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Rispolux

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Rispolux zawiera substancije czynng — rysperydon. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych lekami
przeciwpsychotycznymi.

Rispolux stosuje si¢ W:

= leczeniu schizofrenii — choroby, w ktorej pacjent moze widzieé, stysze¢ lub odczuwac rzeczy
nieistniejace, wierzy¢ w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwac niezwykta podejrzliwosc lub
dezorientacjg;

= leczeniu epizodow maniakalnych — stanu, w ktorym pacjent moze odczuwac silne pobudzenie,
podniecenie, wzburzenie, entuzjazm lub wykazywaé¢ nadmierng aktywnos¢. Epizody maniakalne
wystepujg W przebiegu choroby nazwanej zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym.

= krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dtugo utrzymujgcej si¢ agresji U osob z otepieniem typu
alzheimerowskiego, ktorzy szkodzg sobie lub innym. Przed podaniem leku nalezy zastosowac inne,
niefarmakologiczne metody leczenia.

= krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dtugotrwalej agresji u uposledzonych umystowo dzieci
w wieku co najmniej 5 lat i u mtodziezy z zaburzeniami zachowania.

Rispolux moze tagodzi¢ objawy choroby i zapobiegac ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rispolux

Kiedy nie stosowa¢ leku Rispolux:

= jesli pacjent ma uczulenie na rysperydon lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Rispolux.

1 NL/H/0537/001-002-003-004/1B/027



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Rispolux nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

= U pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci serca, na przyktad niemiarowy rytm serca lub
sktonno$¢ do niskiego ci$nienia te¢tniczego, badz pacjent stosuje leki regulujace ciSnienie Krwi.
Rispolux moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego i moze by¢ konieczne dostosowanie
jego dawki.

= pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu u niego udaru, takich jak
wysokie cisnienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia
naczyn mézgowych.

= u pacjenta wystgpity kiedykolwiek mimowolne ruchy jezyka, ust i twarzy.

= upacjenta wystgpit kiedykolwiek stan z takimi objawami, jak goraczka, sztywno$¢ migsni, pocenie
si¢ lub obnizenie poziomu $wiadomosci (stan znany jako ,,ztosliwy zesp6t neuroleptyczny™).

= U pacjenta stwierdzono chorobg Parkinsona lub otgpienie.

= w przeszto$ci stwierdzono u pacjenta mata liczbe krwinek biatych (spowodowana stosowaniem
innych lekow lub bez zwigzku ze stosowaniem lekdw).

= pacjent choruje na cukrzyce.

= pacjent choruje na padaczke.

= pacjent jest me¢zczyzng i doswiadezyt przedtuzajacego si¢ lub bolesnego wzwodu.

= U pacjenta wystgpuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent przegrzewa sie.

= pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek.

= pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby.

= u pacjenta stwierdzono nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub obecno$¢
guza, ktory moze by¢ zalezny od prolaktyny.

= u pacjenta lub ktoregos z jego krewnych wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi, gdyz
stosowanie takich lekow, jak Rispolux, wiaze si¢ z powstawaniem zakrzepow.

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z opisanych objawow dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Rispolux nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

U pacjentow przyjmujacych Rispolux bardzo rzadko notowano niebezpiecznie malg liczbe pewnego
rodzaju krwinek bialych, niezbednych do zwalczenia zakazenia. Z tego wzgledu lekarz moze zalecié¢
badanie krwi w celu skontrolowania ich liczby.

Rispolux moze powodowac zwigkszenie masy ciala. Znaczne zwigkszenie masy ciala moze
niekorzystnie wptywac na stan zdrowia. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi regularne wazenie sie.

U pacjentéw przyjmujacych Rispolux obserwowano rozwoj lub zaostrzenie przebiegu istniejacej
cukrzycy, dlatego lekarz bedzie sprawdzat, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy duzego stezenia
cukru we krwi. Pacjenci z cukrzyca powinni systematycznie kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

Istnieje mozliwos¢, ze podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki (za¢my) wielko$¢ zrenicy
(czarne, okragte kotko w centralnej czesci oka) nie powigkszy si¢ wystarczajaco. RoOwniez istnieje
ryzyko, ze podczas zabiegu teczéwka (barwna czg$¢ oka) stanie sie wiotka, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia oka. Jesli pacjent ma poddac si¢ operacji oka, powinien koniecznie powiedzie¢ lekarzowi
0 przyjmowaniu leku Rispolux.

Osoby w podeszlym wieku z otepieniem

U pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem istnieje zwigkszone ryzyko udaru. Pacjenci

Z otgpieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjmowa¢ rysperydonu.

Podczas stosowania leku Rispolux nalezy czesto konsultowa¢ sie z lekarzem.

Nalezy niezwtocznie zwrdcié¢ si¢ 0 pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem zauwazy nagta zmiang stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie badz odrgtwienie mig$ni
twarzy, ramion lub nog (zwtaszcza jednostronne), lub zaburzenia mowy, nawet krotkotrwate. Objawy
te mogg sygnalizowa¢ udar mozgu.
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Dzieci i mlodziez

Przed rozpoczgciem leczenia zaburzen zachowania nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zachowan
agresywnych. Przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie w trakcie jego trwania nalezy kontrolowaé
mase¢ ciata.

Jesli w trakcie stosowania leku Rispolux wystapi u pacjenta znuzenie, koncentracj¢ moze poprawic
zmiana czasu podawania leku.

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

Szczegdlnie istotne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o przyjmowaniu:

= lekow, ktore dziataja na mozg, takich jak leki, ktore pomagaja w uspokojeniu si¢ (benzodiazepiny),
niektore leki przeciwbolowe (opioidy) lub leki przeciwalergiczne (niektore leki
przeciwhistaminowe), gdyz rysperydon moze nasili¢ ich dziatanie uspokajajace;

= lekow, ktore moga zmieni¢ aktywnosc¢ elektryczna serca, takich jak leki na malarig, leki
przeciwarytmiczne, przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore leki przeciwdepresyjne
lub inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych;

= lekow, ktore powoduja zwolnienie czynnosci serca;

= lekow, ktore zmniejszajg stezenie potasu we krwi (takich jak niektore leki moczopedne);

= lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego. Rispolux moze obnizaé ci$nienie Krwi.

= lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona (takich jak lewodopa);

= lekow moczopednych (np. furosemidu lub chlorotiazydu) stosowanych w chorobach serca lub
obrzekach powstatych na skutek nadmiernego gromadzenia ptynu. Rispolux przyjmowany osobno
lub jednoczes$nie z furosemidem moze zwigksza¢ ryzyko udaru lub zgonu u pacjentow
W podesztym wieku z otepieniem.

Nastepujace leki moga ostabia¢ dziatanie rysperydonu:

= ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen)

= karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki)
= fenobarbital

Jesli pacjent rozpoczyna lub konczy stosowanie tych lekow, moze by¢ konieczna zmiana dawki
rysperydonu.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie rysperydonu:

= chinidyna (stosowana w niektorych chorobach serca)

= leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trojpierécieniowe leki
przeciwdepresyjne

= leki znane jako beta-adrenolityki (stosowane w leczeniu nadci$nienia tg¢tniczego krwi)

= fenotiazyny (takie jak leki stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia)

= cymetydyna, ranitydyna (zmniejszaja kwasnos¢ soku zotadkowego)

Jesli pacjent rozpoczyna lub konczy stosowanie tych lekéw, moze by¢ konieczna zmiana dawki
rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowal lub przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych wyzej
lekow, przed zastosowaniem leku Rispolux powinien zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rispolux z jedzeniem, piciem i alkoholem
Rispolux mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Podczas przyjmowania leku Rispolux nalezy
unika¢ picia alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

= Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
podejmie decyzje, czy pacjentka moze przyjmowacé lek.
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= U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty Rispolux w ostatnim trymestrze (w ostatnich trzech
miesigcach) cigzy, mogg wystgpi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ mieéni i (lub)
ostabienie, senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnosci w ssaniu. Jesli u dziecka
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

= Rispolux moze zwigkszy¢ stezenie hormonu prolaktyny, co moze mie¢ wptyw na plodnos¢ (patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Rispolux moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie zmgczenia i zaburzenia
widzenia. Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn.
Rispolux zawiera laktoze

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ na niektore cukry, przed zazyciem tego leku nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢é Rispolux

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli ile leku pacjent powinien przyjmowac i jak dtugo. Jest to uzaleznione od rodzaju
choroby i moze by¢ rdzne dla poszczegolnych pacjentow..

Zalecana dawka to:

W leczeniu schizofrenii

Dorosli

= Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2 mg ha dobe i moze by¢ zwigkszona drugiego
dnia do 4 mg na dobeg.

= Lekarz moze nastgpnie dostosowac¢ dawke, zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.

= Dla wigkszosci pacjentéw najbardziej odpowiednia dawka dobowa wynosi od 4 mg do 6 mg.

= Te catkowita dawke dobowa mozna przyjmowac albo jednorazowo, albo po podziale na dwie
dawki. Lekarz poinformuje pacjenta, jaki sposob przyjmowania leku jest dla niego najlepszy.

Osoby w podeszlym wieku

= Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 0,5 mg dwa razy na dobg.

= Lekarz moze nastepnie zwigksza¢ stopniowo dawke do 1 mg - 2 mg dwa razy na dobe.
= Lekarz poinformuje pacjenta, jakie dawkowanie jest dla niego najlepsze.

W leczeniu epizodéw maniakalnych

Dorosli

= Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe.

= Lekarz moze nastgpnie zwigkszac¢ stopniowo dawke, zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.
= Dla wigkszo$ci pacjentow najodpowiedniejsza dawka wynosi od 1 mg do 6 mg raz na dobe.

Osoby w podeszlym wieku

= Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg dwa razy na dobe.

= Lekarz moze nastepnie zwigkszaé¢ stopniowo dawke do 1 mg - 2 mg dwa razy na dobg, zaleznie od
reakcji pacjenta na leczenie.

W leczeniu dlugotrwalej agresji u osob z otepieniem typu alzheimerowskiego

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)
= Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg dwa razy na dobe.
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= Lekarz moze nast¢pnie dostosowywac stopniowo dawke, zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.

= Dla wigkszo$ci pacjentow najodpowiedniejsza dawka wynosi 0,5 mg dwa razy na dobg, ale
niektorzy pacjenci moga potrzebowaé dawki 1 mg dwa razy na dobg.

= Leczenie pacjentdw z otgpieniem typu alzheimerowskiego nie powinno trwa¢ dhuzej niz 6 tygodni.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

Niezaleznie od leczonej choroby, wszystkie dawki poczatkowe i kolejne dawki rysperydonu powinny
by¢ zmniejszone o potowe. U tych pacjentéw dawki nalezy zwigksza¢ wolniej. Rysperydon nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow tej grupy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

= U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowa¢ leku Rispolux w leczeniu
schizofrenii lub manii.

= W leczeniu zaburzen zachowania dawka zalezy od masy ciata dziecka

Dzieci o masie ciata mniejszej niz 50 kg

= Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na dobg.

= Dawke mozna zwigkszac stopniowo co drugi dzien 0 0,25 mg na dobe.

= Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 mg do 0,75 mg raz na dobe.

Dzieci o masie ciata 50 kg i wigkszej

= Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dobe.

= Dawke mozna zwigkszac co drugi dzien 0 0,5 mg na dobg.

= Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg raz na dobg.

Leczenie pacjentow z zaburzeniami zachowania nie powinno trwaé dtuzej niz 6 tygodni.
Nie nalezy stosowac leku Rispolux w leczeniu zaburzen zachowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Sposdb stosowania
= Podanie doustne
= Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rispolux

= Nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do lekarza i zabra¢ ze soba opakowanie leku.

= W razie przedawkowania pacjent moze odczuwaé senno$¢ lub zmgczenie, moga u niego wystapic¢
nieprawidtowe ruchy ciata, trudno$ci w staniu i chodzeniu, zawroty gtowy na skutek niskiego
ci$nienia tetniczego krwi, nieprawidlowa czynno$¢ serca lub napad drgawkowy.

Pominiegcie zastosowania leku Rispolux

= Jesli pacjent zapomni 0 zazyciu dawki leku, powinien przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu
sobie. Jesli jednak zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke
i zazy¢ nastgpnag zgodnie z zaleceniem. Jesli pacjent zapomni o zazyciu dwoch lub wigcej dawek,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

= Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdéjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rispolux

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza, gdyz objawy choroby mogg powrocic.
Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu stosowania leku, dawka moze by¢ zmniejszana stopniowo przez
kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwrécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek
Z nastepujacych ci¢zkich dzialan niepozadanych:

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 100 os6b

= Pozna dyskineza (niekontrolowane skurcze lub drzenie mig$ni twarzy, jezyka lub innych czgséci
ciata). Nalezy natychmiast zareagowac, jesli u pacjenta wystgpia mimowolne, rytmiczne ruchy
jezyka, ust i twarzy. Moze by¢ konieczne odstawienie rysperydonu.

= Nagta zmiana stanu psychicznego lub nagte ostabienie badZ dretwienie twarzy, rak lub nog
(zwtaszcza jednostronne) lub niewyrazna mowa, nawet przez krotki czas. Moga to by¢ objawy
udaru mézgu lub ,,mini udaru” spowodowanego naglym niedokrwieniem mozgu. Szczegdlnym
ryzykiem obcigzeni sa pacjenci z otgpieniem.

Rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b

=, Ztosliwy zespot neuroleptyczny” (splatanie, zaburzenia Swiadomosci, wysoka goraczka i znaczna
sztywno$¢ migsni). Moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie.

= Priapizm (dlugotrwaty wzwdd, ktéry moze wymagac leczenia chirurgicznego).

Bardzo rzadko: moga wystepowacé rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b

= Zagrazajace zyciu powiktania niewyrownanej cukrzycy.

= Cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem, ktory moze obejmowac gardto i powodowac trudnosci
w oddychaniu.

Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

= Zakrzepy w zytach, zwlaszcza w nogach (z takimi objawami, jak obrzgk, bol i zaczerwienienie),
ktére moga przemieszczaé si¢ wzdhuz naczyn krwionosnych do pluc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapig takie objawy, nalezy natychmiast zwrocic si¢
0 pomoc medyczna.

Moga wystapié¢ nastepujace inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowad czeséciej niz U 1 na 10 osdb)

= Parkinsonizm. Objawami tej choroby moga by¢: powolne lub zaburzone ruchy ciata, odczucie
sztywnosci lub ucisku migéni (co powoduje, ze ruchy stajg si¢ ,,szarpane”), czasami nawet
przemijajace odczucie niemoznosci poruszenia. Innymi objawami parkinsonizmu sg: powolny,
szurajacy chod, drzenie podczas spoczynku, zwigkszone wydzielanie $liny i (lub) $linienie oraz
brak mimiki twarzy.

= Sennosc¢ lub ostabiona uwaga.

= Bole glowy, problemy z zasypianiem lub snem.

Czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

= Zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, objawy przezigbienia, zakazenie zatok, zakazenie drog
moczowych, zakazenie ucha, objawy przypominajace grype.

= Zwickszenie ste¢zenia hormonu o nazwie ,,prolaktyna” (z objawami lub bez objawdw), wykrywane
w badaniach krwi. Objawami duzego stgzenia prolaktyny mogg by¢: u me¢zezyzn obrzek piersi,
trudnosci w osiagnigciu lub utrzymaniu wzwodu badz inne zaburzenia funkcji seksualnych, za$
u kobiet odczucie dyskomfortu w piersiach, wydzielina z sutka (mleko), nieregularne
miesigczkowanie lub inne zaburzenia cyklu miesigczkowego.

= Zwigkszenie masy ciata, zwickszony lub zmniejszony apetyt.

= Zaburzenia snu, drazliwos¢, depresja, lek, niepokoj ruchowy.

= Dystonia: stan, w ktorym wystepuja powolne lub utrzymujace si¢ mimowolne skurcze migéni.
Dystonia moze dotyczy¢ roznych czesci ciata (i by¢ przyczyng nieprawidtowej postawy ciata), ale
Czesto obejmuje migsnie twarzy, powodujac nieprawidlowe ruchy oczu, ust, jezyka lub zuchwy.

= Zawroty glowy.
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Dyskineza: stan przebiegajagcy z mimowolnymi ruchami mig$ni, w tym z powtarzalnymi,
spastycznymi ruchami albo ze skurczami.

Drzenie.

Niewyrazne widzenie, zakazenie lub zaczerwienienie oczu.

Przyspieszona czynnos¢ serca, wysokie ci$nienie tetnicze, skrocenie oddechu.

Bl gardta, kaszel, krwawienie z nosa, odczucie zatkania nosa.

B4l brzucha, odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zaparcie, biegunka,
niestrawnosc¢, sucho$¢ w jamie ustnej, bol zeba.

Wysypka, zaczerwienienie skory.

Skurcze miesni, bol kosci lub migsni, bol plecow, bol stawow.

Nietrzymanie moczu (brak kontroli nad oddawaniem moczu).

Obrzek ciata, rak lub ndg, goraczka, bol w klatce piersiowej, ostabienie, zmeczenie, bol.
Upadki.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

Zakazenie drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie oka, zapalenie
migdatkow, zakazenie grzybicze paznokci, zakazenie skory, zakazenie ograniczone do jednego
obszaru skory lub czgéci ciala, zakazenie wirusowe, zapalenie skory wywotane przez roztocza.
Zmniejszenie liczby pewnych krwinek biatych, ktére wspomagaja ochrone przed zakazeniem,
zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi (bioracych udziat

W krzepnigciu krwi), niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj krwinek biatych).

Reakcja alergiczna.

Cukrzyca lub nasilenie cukrzycy, duze stezenie cukru we Krwi, nadmierne picie wody.
Zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie apetytu prowadzace do niedozywienia i matej masy ciata.
Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi.

Podwyzszenie nastroju (mania), splatanie, zmniejszony poped plciowy, nerwowos¢, koszmary
senne.

Brak reakcji na bodzce, utrata przytomnos$ci, zmniejszony poziom §wiadomosci.

Drgawki, omdlenie.

Niepokojacy przymus poruszania roznych czesci ciata, zaburzenia rOwnowagi, zaburzenia
koordynacji, zawroty gtowy podczas wstawania, zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy, utrata lub
zaburzenia smaku, zmniejszona wrazliwo$¢ skory na bol i dotyk, odczucie mrowienia lub
dretwienia skory.

Nadwrazliwos¢ oczu na $wiatto, sucho$¢ oczu, nadmierne 1zawienie, zaczerwienienie oczu.
Odczucie wirowania, dzwonienie w uszach, bol ucha.

Migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), przerwa w przewodzeniu impulséw
elektrycznych miedzy gorna a dolna czescia serca, zaburzenia przewodzenia impulséw
elektrycznych w sercu, wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG (elektrokardiogram), zwolniona
czynnos¢ serca, nieprawidtowa czynnos¢ elektryczna serca (EKG), odczucie trzepotania lub
lomotania w klatce piersiowej (kotatanie serca).

Niskie ci$nienie tgtnicze, niskie cisnienie tetnicze podczas wstawania (niektorzy pacjenci
przyjmujacy rysperydon moga z tego powodu czu¢ si¢ stabo, mie¢ zawroty glowy lub zemdle¢
podczas gwaltownego wstawania lub siadania), uderzenia goraca.

Zachlystowe zapalenie ptuc, przekrwienie ptuc, przekrwienie drog oddechowych, trzaski w
ptucach, $wiszczacy oddech, zaburzenia glosu, zaburzenia drég oddechowych.

Zakazenie zotadka lub jelit, nietrzymanie stolca, bardzo twarde stolce, trudnosci w potykaniu,
nadmierne wydalanie gazow.

Pokrzywka, $wiad, wypadanie wtosow, pogrubienie skory, wyprysk, sucho$é¢ skory, odbarwienie
skory, tradzik, ztuszczanie, $§wiad skory gtowy lub skory, zaburzenia skory, zmiany na skorze.
Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi, enzymu uwalnianego czasami

przez uszkodzone mig¢énie.

Nieprawidtowa postawa ciala, sztywno$¢ stawow, obrzek stawow, ostabienie migsni, bol szyi.
Czeste oddawanie moczu, niemoznos$¢ oddania moczu, bdl podczas oddawania moczu.
Zaburzenia wzwodu, zaburzenia wytrysku.

Brak miesigczki, nieregularne miesigczkowanie lub inne zaburzenia cyklu miesigczkowego.
Powiekszenie piersi u mezczyzn, wydzielina z sutka (mleko), zaburzenia funkcji seksualnych, bol
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piersi, odczucie dyskomfortu w piersiach, uptawy.

= Obrzek twarzy, jamy ustnej, oczu lub warg.

= Dreszcze, podwyzszenie temperatury ciata.

= Zmiana sposobu chodzenia.

= Pragnienie, zte samopoczucie, odczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, odczucie rozdraznienia,
dyskomfort.

= Zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy
(enzymu watrobowego), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

= Zakazenie.

= Nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ moczu.

= Obecno$¢ cukru w moczu, mate stgzenie cukru we krwi, duze stezenie triglicerydow (thuszczow)
we krwi.

= Brak emocji, niemozno$¢ osiggnigcia orgazmu.

= Zaburzenia naczynh mézgowych.

«  Spigczka spowodowana niewyréwnana cukrzyca.

= Drzenie glowy.

= Jaskra (zwigkszone cie$nienie w gatce ocznej), zaburzenia ruchu oczu, ruchy obrotowe oczu,
strupy na brzegach powiek.

= Problemy z oczami w trakcie operacji usunigcia zaémy. U pacjentow, ktorzy przyjmujg lub
przyjmowali rysperydon moze wystapi¢ w trakcie takiego zabiegu tzw. Srodoperacyjny zespot
wiotkiej teczowki. Jesli konieczne jest poddanie si¢ operacji usunigcia za¢my, nalezy koniecznie
powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu tego leku obecnie lub w przesztosci.

= Niebezpiecznie mala liczba pewnych krwinek biatych, koniecznych do zwalczania zakazenia.

= Ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem jamy ustnej, twarzy, warg lub
jezyka, duszno$cia, $wigdem, wysypka skorng i niekiedy zmniejszeniem ci$nienia krwi.

= Picie niebezpiecznie duzych ilosci wody.

= Nieregularne bicie serca.

= Zakrzepy krwi w nogach, zakrzepica ptuc.

= Trudnosci w oddychaniu podczas snu (bezdech senny), szybkie, ptytkie oddychanie.

= Zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit.

= Obrzek jezyka, pierzchnigcie warg, wysypka na skorze zwigzana ze stosowaniem leku.

= Lupiez.

= Rozpad widkien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza).

= Opodznienie miesigczki, powigkszenie gruczolow w piersiach, powigkszenie piersi, wydzielina
Z sutkow.

= Zwickszone stezenie insuliny (hormonu kontrolujacego stezenie cukru we krwi).

= Twardnienie skory.

= Zmniejszenie temperatury ciata, odczucie zimna w rekach i nogach.

= Zespot odstawienia leku.

= Zazokcenie skory i oczu (zo6ttaczka).

Bardzo rzadko (moga wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

= brak ruchow jelita prowadzacy do niedrozno$ci

Podczas stosowania innego, bardzo podobnego do rysperydonu leku (paliperydonu) obserwowano
szybkie bicie serca podczas wstawania. Takie dziatanie niepozagdane moze réwniez wystgpi¢ podczas
stosowania tego leku.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Zasadniczo oczekuje si¢, ze dziatania niepozadane u dzieci i u dorostych beda podobne.

Nastepujace dziatania niepozadane notowano czgsciej u dzieci i mtodziezy (w wieku od 5 do 17 lat)
niz u dorostych: sennos¢ lub ostabiona czujno$¢, zmeczenie, bdl glowy, zwigkszony apetyt, wymioty,
objawy przezigbienia, przekrwienie btony sluzowej nosa, bol brzucha, zawroty glowy, kaszel,
goraczka, drzenie, biegunka i nietrzymanie moczu.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Rispolux

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rispolux
- Substancja czynng leku jest rysperydon.
Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg rysperydonu.
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, zelowana skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka:
Tabletki 1 mg: Opadry Il White: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000, laktoza
jednowodna
Tabletki 2 mg: Opadry Il: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zotty (E172), makrogol 4000, laktoza jednowodna
Tabletki 3 mg: Opadry II: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zotcien chinolinowa (E104),
makrogol 4000, laktoza jednowodna
Tabletki 4 mg: Opadry Il: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132), zotcien
chinolinowa (E104), makrogol 4000, laktoza jednowodna

Jak wyglada Rispolux i co zawiera opakowanie

Tabletki 1 mg

Biate, owalne tabletki z rowkiem dzielgcym i wyciSnigtym symbolem “1 po jednej stronie.

Blistry z folii PVC/COC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajg 20, 50, 60, 100 tabletek.

Tabletki 2 mg
Brzoskwiniowe, owalne tabletki z rowkiem dzielgcym i wyci$nietym symbolem “2 po jednej stronie.
Blistry z folii PVC/COC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawieraja 20, 50, 60, 100 tabletek.

Tabletki 3 mg

Zblte, owalne tabletki z rowkiem dzielacym i wyci$nietym symbolem “3 po jednej stronie.
Blistry z folii PVC/COC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawieraja 20, 50, 60 tabletek.
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Tabletki 4 mg

Zielone, owalne tabletki z rowkiem dzielacym i wycisnietym symbolem “4” po jednej stronie.
Blistry z folii PVC/COC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawieraja 20, 50, 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
SI-1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
D-70839 Gerlingen, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A

RO-540472 Targu-Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2014

Logo Sandoz
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