Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Risperid, 1 mg, tabletki powlekane
Apo-Risperid, 2 mg, tabletki powlekane
Apo-Risperid, 3 mg, tabletki powlekane
Apo-Risperid, 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 ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

. Jesli u pacjenta wystapig 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 lek Apo-Risperid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Risperid
Jak stosowac lek Apo-Risperid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Apo-Risperid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwnE

1. Co to jest lek Apo-Risperid i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Apo-Risperid nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Apo-Risperid stosuje si¢ W:

. leczeniu schizofrenii - stanu, w ktérym pacjent moze widzie¢, stysze¢ lub czu¢ rzeczy
nieistniejgce, wierzy¢ w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwac¢ niezwykta podejrzliwos¢ lub
dezorientacje.

. leczeniu epizodéw maniakalnych — stanu, w ktorym pacjent moze odczuwac silne wzbudzenie,

podniecenie, pobudzenie, entuzjazm lub by¢ nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne wystepuja
w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

. krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dlugo utrzymujacej si¢ agresji u osob z otgpieniem typu
alzheimerowskiego, ktorzy szkodza sobie lub innym. Przed zastosowaniem leku nalezy
zastosowac alternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia.

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

Lek Apo-Risperid fagodzi objawy choroby i zapobiega ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Risperid

Kiedy nie stosowac leku Apo-Risperid
. jesli pacjent ma uczulenie na rysperydon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Apo-Risperid.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Apo-Risperid nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci serca, na przyktad niemiarowy rytm pracy serca,
lub jesli u pacjenta wystepuje sktonnoé¢ do niskiego cisnienia krwi, lub jesli pacjent stosuje leki
regulujgce ci$nienie krwi. Lek Apo-Risperid moze powodowaé obnizenie ci$nienia krwi. Moze
zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku.

. jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga predysponowaé do wystapienia U niego
udaru, takich jak wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia
naczyn moézgowych.

. jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapily mimowolne ruchy jezyka, ust lub twarzy.

. jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit stan objawiajacy si¢ goraczka, sztywnoscia migsni, potami
lub obnizeniem poziomu §wiadomosci (zwany rowniez ztosliwym zespotem neuroleptycznym).

. U pacjentow z chorobg Parkinsona lub otgpieniem.

. jesli u pacjenta stwierdzono w przesztosci matg liczbe biatych krwinek (co mogto by¢ lub nie
musiato by¢ spowodowane dziataniem innych lekow).

. U pacjentow z cukrzyca.

. U pacjentow z padaczka.

o jesli pacjent jest mezczyzng i doswiadczyt przedtuzajacej si¢ lub bolesnej erekcji.

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent przegrzewa sig.

J jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek.

J jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

J jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub guza,
ktory jest prawdopodobnie zalezny od prolaktyny.

J jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystapity, rowniez w przesztosci, skrzepy krwi,

poniewaz leki takie jak Apo-Risperid powoduja powstawanie skrzepow krwi.

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

Lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek, poniewaz u pacjentow
stosujacych lek Apo-Risperid bardzo rzadko obserwowano niebezpiecznie mata liczbe pewnego rodzaju
biatych krwinek niezbednych do zwalczania zakazen.

Apo-Risperid moze powodowaé zwigkszenie masy ciala. Znaczne zwigkszenie masy ciata moze
wplywac niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowadzacy powinien regularnie kontrolowa¢ masg ciata
pacjenta.

Lekarz prowadzacy powinien sprawdzac czy u pacjenta wystepuja objawy duzego stezenia glukozy we
krwi, poniewaz u pacjentow przyjmujacych lek Apo-Risperid obserwowano wystapienie cukrzycy lub
pogorszenie wczesniej istniejacej cukrzycy. U pacjentOw z wczesniej istniejaca cukrzyca, nalezy
regularnie kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Podczas operacji usunigcia za¢my z oka, Zrenica (czarna cze¢$¢ w srodku oka) moze nie rozszerzac si¢
wystarczajgco. Ponadto podczas zabiegu teczowka (kolorowa czgs$¢ oka) moze staé si¢ wiotka, co moze
prowadzi¢ do uszkodzenia oka. Jesli pacjent ma zaplanowana operacje¢ oka, powinien powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu tego leku.

Pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem

U pacjentow w podeszlym wieku z otepieniem istnieje zwigkszone ryzyko udaru. Pacjenci z otgpieniem
spowodowanym udarem nie powinni przyjmowac leku Apo-Risperid.

Podczas leczenia lekiem Apo-Risperid pacjent powinien czg¢sto konsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem stwierdzi nagla zmiang jego stanu psychicznego lub nagle zwiotczenie lub odretwienie migsni
twarzy, ramion lub ndg, szczeg6lnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet wystepujace przez
krotki czas. Objawy te moga sygnalizowa¢ udar.



Dzieci i mlodziez

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

Nalezy wykona¢ pomiar masy ciala przed rozpoczgciem leczenia oraz regularnie kontrolowac masg ciata
w trakcie leczenia.

Jesli podczas leczenia wystgpi u pacjenta znuzenie, koncentracje moze poprawi¢ zmiana czasu
podawania leku Apo-Risperid.

Lek Apo-Risperid 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.

Pacjenci powinni w szczegolnosci powiadomié lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

. leki oddziatujace na mozg, leki pomagajace uspokoi¢ si¢ (benzodiazepiny), niektore leki
przeciwbdlowe (opioidy), leki przeciwalergiczne (niektore leki przeciwhistaminowe), jako ze lek
Apo-Risperid moze nasila¢ ich dziatanie uspokajajace,

. 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 powodujg zwolnienie rytmu serca,

leki ktore zmniejszajg stezenie potasu we krwi (np.: niektore leki moczopedne),

leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym, gdyz lek Apo-Risperid moze obniza¢ ci$nienie krwi,

leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. lewodopa,

leki moczopedne (diuretyki), stosowane u pacjentéw z chorobg serca lub tagodzace obrzek

W miejscach, w ktorych doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub

chlorotiazyd). Lek Apo-Risperid przyjmowany osobno lub jednoczesnie z furosemidem moze

zwigkszac¢ ryzyko wystgpienia udaru lub zgonu u pacjentow w podesztym wieku, z otgpieniem.

Nastepujace leki mogg zmniejszaé dziatanie leku Apo-Risperid:

) ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen),

o karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke),

. fenobarbital.

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekow moze by¢ konieczna zmiana
dawki leku Apo-Risperid.

Nastepujace leki moga zwigkszaé¢ dziatanie leku Apo-Risperid:
) chinidyna (stosowana w pewnych chorobach serca),

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

. leki nazywane lekami beta-adrenolitycznymi (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego),

o fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia),

. cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnos¢ soku zotagdkowego).

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekow, moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Apo-Risperid.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowat lub przyjmuje ktorykolwiek z opisanych powyzej lekow,
powinien przed zastosowaniem tego leku zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Apo-Risperid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek mozna zazywac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow. Podczas stosowania leku
Apo-Risperid, nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
o Przed zastosowaniem leku pacjentki bedace w ciazy lub planujace zaj$¢ w ciaze, lub karmigce
piersia powinny skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje o dalszym postepowaniu.



. U noworodkow, ktorych matki stosowatly lek Apo-Risperid w ostatnim trymestrze (ostatnie trzy
miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnosci w oddychaniu oraz trudno$ci w karmieniu. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli takie objawy wystapia u dziecka.

. Apo-Risperid moze zwigkszy¢ stezenie hormonu zwanego prolaktyng we krwi, ktory moze
wplywacé na ptodnos$¢ (patrz Mozliwe dziatania niepozadane).

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Apo-Risperid moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie zme¢czenia, oraz
problemy z widzeniem. Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Apo-Risperid zawiera laktoze i zolcien pomaranczowa

Tabletki zawierajg laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Tabletki leku Apo-Risperid, 2 mg zawierajg barwnik — zotcien pomaranczowa (E110), ktory moze
wywola¢ reakcje alergiczng.

3. Jak stosowaé lek Apo-Risperid

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

Zalecane dawki sa nastepujace:

W leczeniu schizofrenii

Dorosli

. Zwykle poczatkowa dawka wynosi 2 mg pierwszego dnia, dawka ta moze by¢ zwigkszona
drugiego dnia do 4 mg na dobg.

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

. Dla wigkszosci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi od 4 mg do 6 mg.

. Ta catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana w dawce pojedynczej lub podzielonej na dwie
dawki. Lekarz poinformuje, jaki sposéb przyjmowania jest najlepszy dla danego pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

. Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.

o Nastepnie lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 1 mg lub 2 mg dwa razy na dobe.
o Lekarz poinformuje, jaki sposob przyjmowania jest najlepszy dla danego pacjenta.

W leczeniu epizodéw maniakalnych

Dorosli

J Poczatkowa dawka wynosi zwykle 2 mg raz na dobg.

. W zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywaé dawke.
J Dla wigkszosci pacjentow najodpowiedniejsza dawka wynosi od 1 mg do 6 mg raz na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku

. Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.

o Nastepnie lekarz moze stopniowo dostosowywaé dawke do 1 mg - 2 mg dwa razy na dobg,
w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.



W leczeniu dlugo utrzymujacej sie agresji u osob z otepieniem typu alzheimerowskiego

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)
. Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,25 mg dwa razy na dobg.

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

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

J Czas trwania leczenia u pacjentéw z otgpieniem typu alzheimerowskiego nie powinien by¢
dhuzszy niz 6 tygodni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
o U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie stosowac leku Apo-Risperid w leczeniu
schizofrenii lub manii.

W przypadku terapii zaburzen zachowania
Dawka zalezy od masy ciata dziecka:

W przypadku dzieci o masie ciata mniejszej niz 50 kg

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na dobe.

o Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien (stopniowo) o 0,25 mg na dobe.
o Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 mg do 0,75 mg raz na dobeg.

W przypadku dzieci o masie ciata 50 kg i wigkszej

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dobg.

o Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien o 0,5 mg na dobe.

o Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg raz na dobe.

Czas trwania leczenia u pacjentéw z zaburzeniami zachowania nie powinien przekracza¢ 6 tygodni.

U dzieci w wieku ponizej 5 lat nie nalezy stosowac¢ leku Apo-Risperid w leczeniu zaburzen zachowania.
Pacjenci z zaburzeniami nerek lub watroby

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

Lek Apo-Risperid nalezy stosowac ostroznie w tej grupie pacjentow.

Jak stosowaé lek Apo-Risperid

Tabletke nalezy potkna¢, popija¢ szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Risperid

. Nalezy niezwtocznie udac si¢ do lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

. W przypadku przedawkowania leku pacjent moze do§wiadczac sennosci lub uczucia zmgczenia,
lub moga wystapi¢ nieprawidtowe ruchy ciala, trudnosci ze staniem i chodzeniem, pacjent moze
odczuwaé zawroty glowy ze wzglgdu na niskie ci$nienie krwi lub mie¢ nieprawidlowy rytm pracy
serca, lub moze wystapi¢ napad drgawkowy.

Pominigcie zastosowania leku Apo-Risperid

. 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 pomina¢
zapomniang dawke i nastgpna zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjent zapomni 0
zazyciu dwoch lub wiecej dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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



Przerwanie stosowania leku Apo-Risperid

. Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba Ze jest to zgodne z zaleceniem lekarza. Mozliwe jest
ponowne wystgpienie objawoéw 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 zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Apo-Risperid moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli:

. u pacjenta wystapia zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza ndg (objawy to obrzek, bol i
zaczerwienienie nogi), ktére moga przemieszczac si¢ poprzez naczynia krwionosne do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. W razie wystapienia takich objawow
nalezy natychmiast zwrdci¢ sie 0 pomoc medyczna;

o U pacjenta z otgpieniem wystapi nagta zmiana stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie lub
dretwienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet
wystepujace przez krotki czas. Objawy te moga sygnalizowa¢ udar;

o U pacjenta wystapi gorgczka, sztywno$¢ miesni, poty lub obnizenie poziomu $wiadomosci (stan
zwany ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie
natychmiastowego leczenia;

. u mezczyzny Wystepuje przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten jest okreslany terminem
priapizm. Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego leczenia;

. u pacjenta wystepuja mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust i twarzy. Moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia lekiem Apo-Risperid.

Wystapi¢ moga ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (cze$ciej niz u 1 na 10 oséb):

. Trudnosci w zasypaniu lub budzenie sig.

. Parkinsonizm. Ten stan moze obejmowac¢ spowolnione lub nieprawidtowe ruchy, uczucie
sztywnosci lub napiecia miesni (co powoduje, ze ruchy pacjenta sa nierdwne, gwattowne), a
czasami nawet uczucie ,,zamrozenia” ruchow, po ktérym nastepuje odblokowanie. Inne objawy
parkinsonizmu obejmuja wolny, posuwisty chod, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie
sliny i (lub) slinienie sig i twarz bez wyrazu.

. Uczucie sennosci lub ostabienie czujnosci.

. Bol glowy.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):

. Zapalenie ptuc, zakazenie drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), objawy przezigbienia, zakazenie
zatok, zakazenie drég moczowych, zakazenie ucha, objawy grypopodobne.

. Lek Apo-Risperid moze zwigkszy¢ stezenie hormonu prolaktyny we krwi (z objawami lub bez
objawow). Gdy wystapia objawy zwigkszenia stezenia prolaktyny, moga one obejmowac u
mezczyzn: obrzek sutkdw, trudnosci w osiagnigciu lub utrzymaniu erekcji lub inne zaburzenia



seksualne. U kobiet moga one obejmowa¢ uczucie dyskomfortu dotyczace piersi, wyciek mleka
z piersi, brak krwawien miesiecznych lub inne zaburzenia cyklu miesiecznego.

Zwiekszenie masy ciata, zwiekszony apetyt, zmniejszony apetyt.

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

Dystonia: w tym stanie wystepuja powolne lub utrzymujace sie mimowolne skurcze migsni.
Mimo, ze moze to dotyczy¢ kazdej czesci ciata (co moze skutkowaé nieprawidtowa postawa
ciata), jednak dystonia najczesciej obejmuje miesnie twarzy, w tym nieprawidtowe ruchy oczu,
ust, jezyka czy zuchwy.

Zawroty glowy.

Dyskineza: w tym stanie wystepuja mimowolne ruchy miesni, w tym powtarzalne, spastyczne
lub skrecajace ruchy lub szarpniecia.

Drzenie.

Niewyrazne widzenie, zakazenie oka lub zapalenie spojéwek.

Przyspieszone bicie serca, wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, sptycenie oddechu (zadyszka).
Bol gardla, kaszel, krwawienie z nosa, zatkany nos.

BAl brzucha, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zaparcia, biegunka,
niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, bol zgba.

Wysypka, zaczerwienienie skory.

Skoércz mieéni, bol kosci lub mieéni, bol plecow, bol stawow.

Nietrzymanie moczu.

Obrzgk ciata, rak i ndg, goraczka, bol w klatce piersiowej, ostabienie, zmgczenie, bol.
Upadek.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oso6b):

Zakazenie drog oddechowych, zakazenie pgcherza moczowego, zakazenie oka, zapalenie
migdatkow, grzybicze zakazenie paznokci, zakazenie skory, zakazenie skOry ograniczajace sie
do jednego obszaru lub do jednej czesci ciala, zakazenie wirusowe, zapalenie skdry
spowodowane przez roztocza.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (w tym tych, ktére pomagaja chroni¢ przed zakazeniami),
zmniejszenie liczby ptytek krwi (komérki krwi, ktore pomagaja zatrzyma¢ krwawienia),
niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zwiekszenie liczby eozynofili
(rodzaj biatych krwinek).

Reakcja alergiczna.

Wystapienie cukrzycy lub pogorszenie juz istniejacej cukrzycy, duze stezenie cukru we Krwi,
nadmierne picie wody.

Utrata masy ciata, utrata apetytu skutkujgca niedozywieniem i matg masa ciata.

Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi.

Podwyzszony nastrdj (mania), splatanie, zmniejszone libido, nerwowo$¢, koszmary senne.
Pézne dyskinezy (drgajace lub szarpigce niekontrolowane ruchy twarzy, jezyka lub innych
czesci ciata). Nalezy natychmiast zwr6cié sie do lekarza w razie wystapienia mimowolnych
rytmicznych ruchow jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania leku
Apo-Risperid.

Nagle zahamowanie doptywu krwi do mézgu (udar lub "mini’ udar).

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

Drgawki, omdlenia.

Koniecznos¢ poruszania czesciami ciata, zaburzenia rownowagi, nieprawidtowa koordynacja,
zawroty gtowy po zmianie pozycji na stojaca, zaburzenia koncentracji, trudnosci w méwieniu,
utrata lub nieprawidtowe odczuwanie smaku, ostabione odczuwanie bodzcédw bélowych i
dotykowych na skérze, uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia skory.

Nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatto, suche 0ko, zwigkszone 1zawienie, zaczerwienienie oczu.
Uczucie zawrotow glowy, dzwonienie w uszach, bél ucha.

Migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), blok przewodzenia impulséw miedzy
jamami serca, nieprawidtowe przewodzenie impulséw elektrycznych w sercu, wydtuzenie



odstepu QT w sercu, wolne bicie serca, nieprawidtowy zapis czynnoséci elektrycznej serca
(elektrokardiogram lub EKG), uczucie trzepotania lub kotatania w klatce piersiowe;j

(palpitacje serca).

Niskie ci$nienie tetnicze krwi, niskie ci$nienie tetnicze krwi po zmianie pozycji na stojaca (w
nastepstwie czego niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Apo-Risperid moga mdle¢, mie¢ zawroty
gtowy lub traci¢ przytomnosé, gdy nagle wstana lub podniosa si¢), nagte zaczerwienienie
twarzy.

Zachtystowe zapalenie ptuc (spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu do drég oddechowych),
zastdj krwi w ptucach, przekrwienie drég oddechowych, trzeszczenia, rzezenia, zaburzenia
glosu, zaburzenia w obrebie drog oddechowych.

Zakazenie zotadka lub jelit, nietrzymanie stolca, bardzo zbite stolce, trudnosci w potykaniu,
nadmierne oddawanie gazow.

Wysypka (lub pokrzywka), $wiad, utrata wlosow, zgrubienie skéry, wyprysk, suchos¢ skory,
odbarwienie skory, tradzik, tuszczaca i swedzaca skora gtowy i reszty ciata, zaburzenia skorne,
uszkodzenia skory.

Zwiekszona aktywno$¢ CPK (kinaza fosfokreatynowa) we krwi, enzymu, ktory czasem jest
uwalniany z uszkodzonych miesni.

Nieprawidlowa postawa, sztywnos¢ stawow, obrzgk stawow, ostabienie migsni, bol szyi.
Czeste oddawanie moczu, niemozno$¢ oddania moczu, bolesne oddawanie moczu.

Zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji.

Brak krwawienia miesiecznego, nieregularne krwawienie miesi¢czne lub inne zaburzenia cyklu
miesiecznego (kobiety).

Powiekszenie piersi u mezczyzn, wyciek mleka z piersi, zaburzenia seksualne, béle piersi,
uczucie dyskomfortu dotyczace piersi, wydzielina z pochwy.

Obrzek twarzy, ust, oczu, lub warg.

Dreszcze, zwigkszenie temperatury ciata.

Zmiana w sposobie chodzenia.

Uczucie pragnienia, zte samopoczucie, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, czucie si¢
nieswojo’, uczucie dyskomfortu.

Zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz we krwi, zwieszona aktywno$¢ enzymu GGTP (enzym
watrobowy zwany gamma-glutamylotransferaza) we krwi, zwigkszona aktywno$¢ enzyméow
watrobowych we krwi.

Bol zwigzany z procedurami medycznymi.

Rzadko (rzadziej niZz u 1 na 1000 os6b):

Zakazenie.

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujacego ilos¢ moczu.

Obecnos¢ cukru w moczu, niskie stezenie cukru we krwi, duze stezenie trojglicerydow
(thuszczy) we krwi.

Brak emocji, niemozno$¢ osiggnigcia orgazmu.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny (splatanie, zmniejszenie lub utrata swiadomosci, wysoka
goraczka 1 cigzka sztywnos$¢ miesni).

Zaburzenia naczyn moézgowych.

Spigczka wskutek niekontrolowanej cukrzycy.

Ruchy trzesace, kiwajace gtowy.

Jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej), zaburzenia ruchu oczu, rotacyjne ruchy oczu,
owrzodzenia brzegow powiek.

Powiktania dotyczace oka podczas operacji usuniecia zaémy. W trakcie tego zabiegu moze
wystgpic¢ zespdt wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative floppy iris syndrome, IFIS), jesli pacjent
przyjmuje lub przyjmowat lek Apo-Risperid. Jesli pacjent ma planowana operacje zacmy oka,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi okuliscie o przyjmowaniu tego leku w przesztosci lub obecnie.
Niebezpiecznie mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek, odpowiedzialnych za zwalczanie
zakazen.



o Ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca sie goraczka, obrzekiem ust, twarzy, warg lub
jezyka, sptyceniem oddechu (zadyszka), swigdem, wysypka skorng i czasem zmniejszeniem
ci$nienia tetniczego Krwi.

Niebezpiecznie, nadmierne picie wody.

Nieregularny rytm serca.

Zakrzepy krwi w nogach, zakrzepy krwi w ptucach.

Zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech.

Zapalenie trzustki, niedrozno$¢ jelit.

Obrzek jezyka, spierzchnigte wargi, wysypka polekowa.

Lupiez.

Rozpad widkien mig$niowych i bol migsni (rabdomioliza).

Opoznienia krwawien miesi¢gcznych, powigkszenie gruczotow piersiowych, powigkszenie
piersi, wyciek wydzieliny z piersi.

Zwiekszenie stezenia insuliny we krwi (hormon regulujacy stezenie cukru we Krwi).
Priapizm (przedtuzajaca si¢ erekcja, ktéra moze wymagac interwencji chirurgicznej).
Stwardnienie skory.

Niska temperatura ciata, obnizona temperatura ciata, ochtodzenie rak i nég.

o Objawy z odstawienia leku.

o Zazobkcenie skory i oczu (zottaczka)

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

. Zagrazajace zyciu powiklania zwigzane z niewyréwnang cukrzycg.

o Ciezka reakcja alergiczna z obrzgkiem, ktory moze obejmowac gardto i prowadzi¢ do trudnosci
w oddychaniu.

o Niedrozno$¢ przewodu pokarmowego.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania innego leku — paliperydonu, bardzo
podobnego do rysperydonu, ktére moga rowniez wystapié podczas stosowania leku Apo-Risperid:
szybkie bicie serca po zmianie pozycji na stojgca.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Zasadniczo przypuszcza sie, ze dziatania niepozadane u dzieci beda podobne jak u dorostych.
Nastepujace dziatania niepozadane stwierdzano czesciej u dzieci i mtodziezy (w wieku od 5 do 17 lat)
niz u dorostych: uczucie sennosci lub mniejszej czujnosci, zmeczenie, bél gtowy, zwiekszony apetyt,
wymioty, objawy przeziebienia, przekrwienie nosa, bol brzucha, zawroty gtowy, kaszel, goraczka,
drzenie, biegunka i nietrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Ul. Al.
Jerozolimskie 181C, PL-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¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Apo-Risperid

o Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Termin waznosci

o Nie stosowac leku Apo-Risperid po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze po ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Risperid
Substancja czynnag leku jest rysperydon (Risperidonum). Jedna tabletka powlekana leku Apo-Risperid
zawiera odpowiednio 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg rysperydonu.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 8000

Tytanu dwutlenek (E171).

Ponadto tabletki zawieraja:

Apo-Risperid, 2 mg: zotcien pomaranczowsg (E110)

Apo-Risperid, 3 mg: zelaza tlenek zotty (E172)

Apo-Risperid, 4 mg: zelaza tlenek zotty (E172), indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Apo-Risperid i co zawiera opakowanie
Lek Apo-Risperid jest dostepny w postaci tabletek powlekanych: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg. Tabletki

maja nastepujacy wyglad:

Apo-Risperid,1 mg, tabletki powlekane

Biate, podzielne tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki. Po jednej stronie tabletki napis ,,APO”, a po
drugiej - napisy ,,RI” oraz ,,1” po obu stronach rowka dzielgcego. Tabletki mozna podzieli¢ na
polowy.

Apo-Risperid, 2 mg, tabletki powlekane

Jasnopomaranczowe, podzielne tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki. Po jednej stronie tabletki
napis ,,APQ”, a po drugiej - napisy ,,RI” oraz ,,2” po obu stronach rowka dzielgcego. Tabletki mozna
podzieli¢ na potowy.

Apo-Risperid, 3 mg, tabletki powlekane

Bezowe, podzielne tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki. Po jednej stronie tabletki napis ,,APO”, a
po drugiej - napisy ,,RT” oraz ,,3” po obu stronach rowka dzielgcego. Tabletki mozna podzieli¢ na
polowy.
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Apo-Risperid, 4 mg, tabletki powlekane

Jasnozielone, podzielne tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki. Po jednej stronie tabletki napis
»APQ”, a po drugiej - napisy ,,RI” oraz ,,4” po obu stronach rowka dzielgcego. Tabletki mozna
podzieli¢ na potowy.

Opakowania:
Lek Apo-Risperid zawiera 20 lub 60 tabletek powlekanych w blistrach, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Holandia

Wytworeca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.07.2014
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