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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ranperidon, 1 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Ranperidon, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Ranperidon, 3 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Ranperidon, 4 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Risperidonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ranperidon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Ranperidon nalezy do grupy lekéw nazywanych przeciwpsychotycznymi. Lek Ranperidon stosuje
si¢ do:

e Leczenia schizofrenii, stanu, w ktorym pacjent moze widzie¢, stysze¢ lub czu¢ rzeczy
nieistniejgce, wierzy¢ w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwaé niezwykta podejrzliwos¢ lub
splatanie.

e Leczenia epizodow maniakalnych - stanu, w ktorym pacjent moze by¢ podekscytowany,
podniecony, pobudzony, rozentuzjazmowany lub nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne
wystepuja w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

o Krotkotrwatego leczenia (do 6 tygodni) dlugo utrzymujacej si¢ agresji u 0sob z otgpieniem
typu Alzheimera, ktorzy stwarzajg zagrozenie dla siebie lub otoczenia. Przed zastosowaniem
leku nalezy zastosowa¢ alternatywne niefarmakologiczne metody leczenia.

o Krotkotrwatego leczenia (do 6 tygodni) dlugotrwalej agresji u umystowo uposledzonych
dzieci (powyzej 5 lat) i mtodziezy z zaburzeniami zachowania.

Ranperidon moze pomoc ztagodzi¢ objawy choroby i zapobiec ich nawrotom.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranperidon
Kiedy nie stosowa¢ leku Ranperidon
o jesli pacjent ma uczulenie na rysperydon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Jezeli pacjent nie jest pewny czy powyzsze jego dotyczy, powinien porozmawiac z lekarzem lub
farmaceutg przed zastosowaniem leku Ranperidon.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ranperidon nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

e Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, na przyktad niemiarowy rytm, lub sktonno$¢ do
wystepowania niskiego ci$nienia krwi, lub jesli pacjent stosuje leki obnizajace cisnienie. Lek
Ranperidon moze powodowac niskie cisnienie krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
leku.

e Jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga zwigksza¢ ryzyko udaru, takich jak
wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia naczyn
moézgowych.

o Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapity mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy.

e Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapil stan objawiajacy si¢ gorgczka, silnym zesztywnieniem
mieséni, potami lub obnizeniem poziomu §wiadomosci (zwany rowniez zto§liwym zespotem
neuroleptycznym).

e U pacjentéw z chorobg Parkinsona lub demencja.

e Jesli pacjent mial w przesztosci mata liczbe biatych krwinek (co mogto ale nie musiato by¢
spowodowane dziataniem innych lekow).

e U pacjentow z cukrzyca. Poniewaz u pacjentow przyjmujacych rysperydon wystepowata
cukrzyca lub nasilenie objawow wczesniej istniejacej cukrzycy, lekarz powinien sprawdzaé
stezenie glukozy we krwi. U pacjentéow z cukrzyca stezenie glukozy we krwi powinno by¢
regularnie monitorowane.

e U pacjentéw z padaczka lub z ryzykiem drgawek.

e Jesli pacjent miat przedtuzajaca si¢ lub bolesng erekcje. W przypadku, gdy pojawily sig tego
rodzaju objawy podczas stosowania leku Ranperidon, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Jesli pacjent ma zaburzenia kontroli temperatury ciata lub jest narazony na przegrzanie.

Jesli pacjent ma chore nerki.

Jesli pacjent ma chora watrobe.

Jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowo wysokie stezenie hormonu prolaktyny we krwi

lub podejrzenie guza prolaktynozaleznego.

e Jesli u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystepowata zakrzepica, poniewaz przyjmowanie
przeciwpsychotykow moze powodowaé powstawanie zakrzepow.

Jezeli pacjent nie jest pewny czy powyzsze jego dotyczy, powinien porozmawiac z lekarzem lub
farmaceutg przed zastosowaniem leku Ranperidon.

Poniewaz u pacjentéw przyjmujacych rysperydon bardzo rzadko obserwowano niebezpiecznie niska
liczbe okreslonego rodzaju biatych krwinek potrzebnych do zwalczania zakazen, lekarz moze zleci¢
badanie oceniajgce liczbg biatych krwinek u pacjenta.

Lek Ranperidon moze powodowac zwiekszenie masy ciata. Znaczne zwigkszenie masy ciata moze
wptywac niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie kontrolowatl mase ciata
pacjenta.

Lek Ranperidon czgsto zwigksza stezenie hormonu zwanego ,,prolaktyng”. Moze to powodowaé
dziatania niepozadane takie jak: zaburzenia miesigczkowania, problemy z ptodnoscia u kobiet, obrzek
sutkow u mezczyzn, (patrz Mozliwe dziatania niepozadane). W razie wystapienia takich dziatan
niepozadanych zaleca si¢ wykonanie badania stezenia prolaktyny we krwi.

Podczas operacji usunigcia zaémy (zmgtnienia soczewki oka), zrenica moze nie rozszerzac si¢
wystarczajaco. Ponadto, teczowka (barwna cze$¢ oka) moze by¢ wiotka podczas operacji, co moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia oka. Jesli pacjent ma zaplanowang operacje oczng, powinien
poinformowac¢ lekarza okuliste o przyjmowaniu tego leku.

Pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem
U pacjentow w podesztym wieku z otegpieniem istnieje zwigkszone ryzyko udaru. Pacjenci

z otgpieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjmowa¢ rysperydonu.
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Podczas przyjmowania leku Ranperidon pacjent powinien czesto konsultowac si¢ z lekarzem.
Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng, jesli pacjent lub osoba sprawujgca opieke nad
pacjentem stwierdzi nagla zmiane jego stanu psychicznego lub nagle zwiotczenie lub dretwienie
twarzy, ramion lub nog, szczeg6lnie jednostronne, zaburzenia widzenia lub zaburzenia mowy, nawet
wystepujace przez krotki czas. Moga to by¢ objawy udaru.

Dzieci i mlodziez

Lekarz moze zaleci¢ okreslenie masy ciata pacjenta przed rozpoczgciem leczenia oraz okresowo
podczas leczenia.

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

Jesli podczas leczenia wystapi uczucie zmeczenia, zmiana pory podawania rysperydonu moze
poprawi¢ koncentracje pacjenta.

W niewielkim i nierozstrzygajacym badaniu zaobserwowano szybszy wzrost dzieci przyjmujacych
rysperydon. Nie okreslono czy jest to wptyw rysperydonu czy innych czynnikow.

Ranperidon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Pacjenci powinni w szczego6lnosci powiadomic lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja ktorykolwiek
z ponizej wymienionych srodkow:

e leki oddzialujgce na mozg - uspokajajace (benzodiazepiny), niektore leki przeciwbdlowe
(opiaty), leki przeciw alergii (niektére leki przeciwhistaminowe), poniewaz rysperydon moze
nasila¢ ich dziatanie nasenne,

o leki, ktére wywoluja zmiane aktywnosci elektrycznej serca, takie jak leki na malarie (np.
chinina, meflokina), przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dyzopiramid, prokainamid, propafen,
amiodaron, sotalol), przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, maprotylina) lub inne $rodki stosowane w leczeniu
zaburzen psychicznych,
leki, ktore powodujg zwolnienie rytmu serca,
leki zmniejszajace stgzenie potasu lub magnezu we krwi (np. niektore leki moczopgdne),
leki stosowane w nadci$nieniu tgtniczym. Ranperidon moze obniza¢ ci$nienie krwi,
leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. lewodopa,
leki moczopgdne (diuretyki), stosowane u pacjentdw z chorobg serca lub tagodzace obrzgk
w miejscach, w ktorych doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd).

Ranperidon przyjmowany osobno lub z furosemidem moze zwigksza¢ ryzyko udaru lub zgonu
u pacjentow w podesztym wieku z demencja.

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dzialanie rysperydonu:
e ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektérych zakazen),
e karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w padaczce),
e fenobarbital.
Po rozpoczeciu lub zakonczeniu przyjmowania tych lekéw moze zaj$¢ koniecznos¢ zmiany dawki

rysperydonu.

Nastepujace leki moga wzmacnia¢ dziatanie rysperydonu:

e chinidyna (stosowana w niektorych chorobach serca),

e leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne,
leki okreslane jako beta-adrenolityki (stosowane w nadcis$nieniu t¢tniczym),
fenotiazyny (stosowane do leczenia psychoz lub w celu uspokojenia),
cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajgce kwasnos¢ soku zotgdkowego),
itrakonazol Iub ketokonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
niektore leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS, takie jak rytonawir,
werapamil, stosowany w leczeniu nadci$nienia i (lub) zaburzen rytmu serca,
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e sertralina i fluwoksamina, stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych.

Po rozpoczeciu lub zakonczeniu przyjmowania tych lekéw moze by¢ konieczna zmiana dawki
rysperydonu.

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

Stosowanie leku Ranperidon z jedzeniem i piciem
Lek ten mozna zazywa¢ z positkiem lub bez. Przyjmujac lek Ranperidon nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i 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
zdecyduje czy pacjentka moze przyjmowac lek.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaly lek Ranperidon w ostatnim trymestrze ciagzy (ostatnich
trzech miesigcach cigzy) moga wystgpi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub)
ostabienie mig$ni, sennos¢, pobudzenie, trudnosci w oddychaniu i trudno$ci zwigzane z karmieniem.
Jezeli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych pacjentka powinna skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Rysperydon moze zwicksza¢ stezenie hormonu zwanego prolaktyna, ktory moze wptywac na ptodnos¢
(patrz ,,Mozliwe dzialania niepozgdane”).

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ranperidon moga wystapic¢ zawroty glowy, uczucie zmeczenia oraz
zaburzenia widzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn bez konsultacji
z lekarzem.

Lek Ranperidon zawiera aspartam.

Lek Ranperidon zawiera nieaktywny sktadnik zwany aspartamem. Aspartam jest zrédlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig (zaburzenie genetyczne,

w ktorym wystepuje niedobor enzymu koniecznego do przeksztatcenia aminokwasu fenyloalaniny do
tyrozyny). Jesli pacjent ma fenyloketonurig, przed zastosowaniem tego leku powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Ranperidon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Leczenie schizofrenii

DoroS$li
e Zwykle poczatkowa dawka wynosi 2 mg, moze by¢ zwigkszona do 4 mg drugiego dnia.
e [ ekarz moze zmieni¢ dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.
e Dla wigkszo$ci pacjentdw najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi od 4 do 6 mg.
e Ta calkowita dawka dobowa moze by¢ podawana jednorazowo lub podzielona na dwie czgsci.
Lekarz poinformuje, co jest najlepsze dla pacjenta.

Osoby w podeszlym wieku
e Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.
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e Nastepnie lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 1 mg lub 2 mg dwa razy na dobeg.
e Lekarz poinformuje, co jest najlepsze dla pacjenta.

Leczenie epizodéw maniakalnych

Dorosli
e Poczatkowa dawka wynosi zwykle 2 mg raz na dobe.
e W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywac dawke.
e Dla wigkszosci pacjentdéw najodpowiedniejsza dawka miesci si¢ w zakresie od 1 do 6 mg raz
na dobg.

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

Leczenie dlugo utrzymujacej si¢ agresji u oséb z otepieniem typu Alzheimera

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)
e Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,25 mg dwa razy na dobg.
e W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywac¢ dawke.
e Dla wigkszosci pacjentéw najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi 0,5 mg dwa razy na
dobe. Niektorzy pacjenci moga potrzebowac dawki 1 mg dwa razy na dobe.
e (Czas trwania leczenia u pacjentéw z otepieniem typu Alzheimera nie powinien by¢ dtuzszy
niz 6 tygodni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
e Nie nalezy stosowac¢ leku Ranperidon u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat do leczenia
schizofrenii i manii.

Leczenie zaburzen zachowania
Dawka zalezy od masy ciata dziecka:

dzieci o masie ciata mniejszej niz 50 kg
e Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na dobe.
e Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien stopniowo o 0,25 mg na dobg.
o Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 do 0,75 mg na dobe.

dzieci o masie ciata rownej 50 kg i wigkszej
e Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dobe.
o Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien o 0,5 mg na dobg.
o Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg raz na dobg.
Czas trwania leczenia u pacjentéw z zaburzeniami zachowania nie powinien przekracza¢ 6 tygodni.

U dzieci w wieku ponizej 5 lat nie nalezy stosowac¢ leku Ranperidon w leczeniu zaburzen zachowania.

Pacjenci z zaburzeniami nerek lub watroby

Niezaleznie od leczonej choroby, wszystkie dawki poczatkowe, jak i nastepne powinny by¢
zmniegjszone o potowe.

Zwigkszanie dawek powinno by¢ wolniejsze u tych pacjentow. Rysperydon nalezy stosowac ostroznie
W tej grupie pacjentow.

Podawanie

Tabletke nalezy wyja¢ z blistra tuz przed zazyciem leku.
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Pacjent powinien:

suchymi rekami wyja¢ tabletke z blistra,

niezwlocznie umiescic tabletke na jezyku,

tabletka zacznie si¢ rozpuszcza¢ w ciggu kilku sekund,
nastepnie mozna j3 potkna¢ popijajac woda lub bez popijania.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ranperidon
e Nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do lekarza. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie.
e Po przedawkowaniu pacjent moze odczuwaé senno$¢ lub zmeczenie, moze wykonywacé
nietypowe ruchy, mie¢ trudno$ci ze staniem i chodzeniem, moze odczuwac¢ zawroty glowy ze
wzgledu na niskie ci$nienie krwi lub mie¢ zaburzony rytm serca lub drgawki.

Pominiecie zazycia leku Ranperidon
e Jesli pacjent zapomni o zazyciu leku, powinien zazy¢ go najszybciej jak to mozliwe. Jednakze,
jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming€ ja i zastosowac nast¢png
zgodnie z zaleceniem.
Jesli pacjent zapomni o zazyciu dwdch lub wigcej dawek, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupenienia
pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Ranperidon
Nie nalezy przerywaé stosowania leku, chyba ze tak zalecit lekarz. Mozliwy jest nawrdt objawow.
Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu leczenia, dawka leku moze by¢ stopniowo zmniejszana przez
kilka dni.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Ranperidon i niezwtocznie poinformowac lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
pomocy doraznej:

e zakrzepy krwi w zylach, szczegdlnie nog (objawy to: obrzek, bol i zaczerwienienie nog), ktore
moga przemieszczac si¢ poprzez naczynia krwionosne do ptuc i powodowac bol w klatce
piersiowej oraz trudno$ci w oddychaniu. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow.

e U pacjenta z otgpieniem wystgpi nagla zmiana stanu psychicznego, lub nagle ostabienie lub
dretwienie twarzy, rak lub nog, szczegdlnie jednostronne, lub wystapig zaburzenia mowy,
nawet krotkotrwate. Moga to by¢ objawy udaru.

e gorgczka, sztywno$¢ miesni, pocenie si¢ lub pogorszenie swiadomosci (stan zwany zto§liwym
zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie.

e przedtuzona i bolesna erekcja — stan okreslany jako priapizm. Moze by¢ konieczne
natychmiastowe leczenie.

e mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub mig¢éni twarzy. Moze by¢ konieczne zaprzestanie
podawania leku.

e cigzka reakcja alergiczna, charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem ust, twarzy, warg lub
jezyka, dusznos$cia, swedzeniem, wysypka lub zmniejszeniem cis$nienia krwi.

Inne dzialania niepozadane
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Podczas stosowania leku moga wystapi¢ rowniez ponizsze dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 oséb):

trudnosci z zasypianiem lub ze snem;

parkinsonizm; ten stan moze obejmowac: spowolnienie lub zaburzenie ruchow, uczucie
sztywnosci lub napiecia migéni (co powoduje gwattowne ruchy), a czasami nawet uczucie
»zamrozenia” ruchow, po ktorym nastgpuje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu to:
wolny, szurajacy chod, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie $liny i (lub) §linienie
si¢ oraz twarz bez wyrazu,

senno$¢ lub zaburzenia uwagi;

bol gltowy.

Czesto (moga wystapié u 1 do 10 na 100 oséb):

zapalenie pluc, zakazenia w klatce piersiowej (zapalenie oskrzeli), objawy przezigbienia,
zakazenie zatok, zakazenie drog moczowych, zakazenie ucha, objawy grypopodobne;
podwyzszone stezenie hormonu zwanego prolaktyna (z objawami lub bez objawow), ktory
mozna stwierdzi¢ w badaniu krwi. Objawy zwigkszonego stezenia prolaktyny, moga
obejmowac u mezczyzn: obrzek sutkdw, trudnosci w osiagnigciu lub utrzymaniu erekcji,
obnizone libido lub inne zaburzenia seksualne. U kobiet objawy te moga obejmowac uczucie
dyskomfortu w sutkach, wyciek mleka z sutkéw, brak miesigczki, inne zaburzenia cyklu
miesigczkowego lub zaburzenia ptodnosci;

zwigkszenie masy ciala, zwigkszenie taknienia, zmniejszenie taknienia;

zaburzenia snu, drazliwos$¢, depresja, niepokdj, nerwowosc;

dystonia: stan, w ktérym wystepuja powolne lub utrzymujace si¢ mimowolne skurcze miesni.
Moze dotyczy¢ kazdej czgsci ciata (i powodowac nieprawidlowa postawe ciala). Dystonia
czgsto obejmuje miesnie twarzy, w tym nieprawidtowe ruchy oczu, ust, jezyka lub zuchwy.
Obejmuje: nietypowa sztywnos$¢ migsni powodujaca ostabiong kontrole ruchow, trudnosci
w otwieraniu oka (skurcz powiek), skret szyi, w przypadku ktoérego glowa skierowana jest
w jedng strone, a podbrodek w drugg (krecz szyi);

zawroty glowy;

dyskinezy: jest to stan, w ktorym wyst¢puja mimowolne ruchy migsni, a takze moga wystapié¢
powtarzajace si¢, spastyczne lub skrecajace ruchy i drzenie;

drzenie;

niewyrazne widzenie, zakazenia oka lub zakazenia z zaczerwienieniem oczu;

szybkie bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, dusznos¢;

bol gardta, kaszel, krwawienie z nosa, niedroznos¢ nosa;

bol brzucha, uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty, nudnosci, zaparcie, biegunka,
niestrawnos$¢, suchos¢ w ustach, bol zebow;

wysypka, zaczerwienienie skory;

skurcze migéni, bol kosci lub migsni;

bol plecdéw, bol stawdw;

nietrzymanie (brak kontroli oddawania) moczu;

obrzgk ciata, rak lub nog, goraczka;

bol w klatce piersiowej, ostabienie, zmeczenie, bol;

upadek.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 oséb):

zakazenie drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie oka, zapalenie
migdatkow, grzybicze zakazenie paznokci, zakazenie skory, zakazenie ograniczonej
powierzchni skory lub czesci ciata, zakazenie wirusowe, zapalenie skory spowodowane przez
roztocza,

zmniejszenie liczby bialych krwinek pomagajacych w zapobieganiu zakazeniom, zmniejszenie
liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek krwi, ktére pomagaja
zatrzymac krwawienie), niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,
zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaju biatych krwinek);
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reakcja alergiczna;

cukrzyca lub pogorszenie stanu osoby chorej na cukrzyce, wysokie stezenie glukozy we krwi,
picie nadmiernej ilo$ci wody;

utrata masy ciala, utrata taknienia skutkujaca niedozywieniem i niskg masg ciata;
zwigkszone st¢zenie cholesterolu we krwi;

podwyzszony nastroj (mania), pobudzenie, splatanie, zmniejszenie popgdu ptciowego,
nerwowo$¢, koszmary senne;

p6zna dyskineza (niemozliwe do kontrolowania skrety lub drzenia twarzy, jezyka lub innych
czesci ciata). W razie wystgpienia mimowolnych rytmicznych ruchoéw jezyka, ust i twarzy
nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza. Moze by¢ konieczne zaprzestanie podawania leku
Ranperidon;

nagte zahamowanie doptywu krwi do moézgu (udar lub ,,mini-udar”);

brak reakcji na bodzce, utrata przytomnosci, pogorszenie §wiadomosci;

drgawki, omdlenia;

konieczno$¢ wykonywania ruchow, zaburzenia rownowagi, nieprawidtowa koordynacja
ruchow, zawroty glowy po zmianie pozycji na stojaca, zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy,
utrata lub nieprawidtowe odczuwanie smaku, zmniejszona wrazliwo$¢ skory na bol i dotyk,
uczucie taskotania, ktucia lub dretwienia skory;

nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo, suche oko, zwigkszone tzawienie, zaczerwienienie oczu;
uczucie wirowania, dzwonienie w uszach, bol ucha;

migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), przerwa w przewodzeniu impulsow
pomigdzy gbérnymi i dolnymi cze$ciami serca, nieprawidtowe przewodzenie impulséw
elektrycznych w sercu, wydtuzenie odstepu QT w zapisie elektrokardiogramu, wolny rytm
serca, nieprawidtowosci w zapisie elektrokardiogramu (EKG), uczucie kotatania lub
trzepotania w klatce piersiowej (palpitacje);

niskie ci$nienie krwi, obnizenie ci$nienia krwi po zmianie pozycji na stojaca (z tego powodu
niektore osoby przyjmujace rysperydon moga czu¢ si¢ stabo, mie¢ zawroty gtowy lub nagle
traci¢ przytomno$¢ podczas nagtego wstawania lub podnoszenia sig), uderzenia goraca;
zachlystowe zapalenie ptuc, przekrwienie ptuc, przekrwienie drog oddechowych, rzgzenie,
$wiszczacy oddech, trudnosci z mowieniem, zaburzenia uktadu oddechowego;

zakazenie zotadka lub jelit, nietrzymanie stolca, bardzo twardy stolec, trudno$ci

w przetykaniu, nadmierne oddawanie gazow;

pokrzywka, swedzenie, tysienie, zgrubienie skory, egzema, sucha skora, odbarwienia skory,
tradzik, tuszczenie si¢, swedzenie skory gtowy lub reszty ciala, zaburzenia skorne, zmiany
skorne;

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, enzymu czasami uwalnianego przy
rozpadzie tkanki mie$niowe;j;

nieprawidlowa postawa ciata, sztywnos¢ stawow, obrzek stawow, stabo$¢ migsni, bl szyi;
czeste oddawanie moczu, niemozno$¢ oddawania moczu, bol podczas oddawania moczu;
zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji;

brak menstruacji, nieregularne miesigczkowanie lub inne zaburzenia cyklu miesigczkowego;
powiekszenie sutkow u mezczyzn, wyciek mleka z sutkow, zaburzenia seksualne, bol sutkow,
uczucie dyskomfortu w sutkach, uptawy;

obrzek twarzy, ust, oczu lub warg;

dreszcze, podwyzszona temperatura ciata;

zmiana w sposobie chodzenia;

uczucie pragnienia, zte samopoczucie, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, uczucie
apatii, dyskomfort;

zwickszona aktywno$¢ transaminaz watrobowych we krwi, zwigkszona aktywno$¢ GGTP we
krwi (enzymu watrobowego zwanego gamma-glutamylotransferaza), zwigkszona aktywnos¢
enzymow watrobowych we krwi;

bol zwigzany z zabiegami medycznymi.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 oso6b):

zakazenie;
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nieprawidlowe wydzielanie hormonu kontrolujacego ilos¢ moczu;

obecno$¢ glukozy w moczu, niskie stezenie glukozy we krwi, zwigkszone stgzenie
trojglicerydow (thuszczu) we krwi;

brak odczuwania emocji, niemozno$¢ osiggniecia orgazmu,

ztosliwy zespol neuroleptyczny (splatanie, pogorszona §wiadomos¢ lub utrata §wiadomosci,
wysoka goraczka i znaczna sztywno$¢ migsni);

zaburzenia naczyn krwiono$nych w mézgu;

$pigczka wywotana niekontrolowang cukrzyca;

drzenie gltowy;

jaskra (zwickszone cisnienie w oku), zaburzenia ruchu oczu, przewracanie oczami, zaschnigta
wydzielina na brzegach powiek;

powiktania dotyczace oka podczas operacji usunigcia za¢my. Podczas zabiegu usunigcia
zaémy moze wystgpi¢ srodoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki, jezeli pacjent stosuje
rysperydon. Jesli pacjent ma planowany zabieg usuniecia zaCmy, powinien poinformowac
lekarza okuliste o stosowaniu tego leku w przesztosci lub obecnie;

niebezpiecznie niska liczba okreslonych typow biatych krwinek potrzebnych do zwalczania
zakazen;

cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem ust, twarzy, warg lub
jezyka, zadyszka, swedzeniem, wysypka i czasami zmniejszeniem cis$nienia krwi;

picie niebezpiecznie duzych ilosci wody;

nieregularny rytm serca;

zakrzepy w nogach, zakrzepy w plucach;

trudnosci z oddychaniem podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech;

zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit;

obrzek jezyka, spierzchnigte usta, wysypka polekowa;

hupiez;

rozpad wtokien migsniowych i bol migéni (rabdomioliza);

op6znienie miesigczki, powickszenie gruczotow sutkowych, powiekszenie sutkow, wydzielina
z sutkow;

zwigkszone stezenie insuliny we krwi (hormonu kontrolujacego stezenie glukozy);
priapizm (przedluzajaca si¢ erekcja, ktora moze wymagac leczenia chirurgicznego);
stwardnienie skory;

obnizona temperatura ciata, zimne r¢ce i nogi;

objawy odstawienia leku;

zazbtcenie skory i oczu (zo6ttaczka).

Bardzo rzadko (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéow):

zagrazajace zyciu powiklania zwigzane z niewyrownang cukrzyca (obejmujace objawy, takie
jak utrata faknienia, niewyjasniona utrata masy ciata, nudnos$ci, wymioty, bol zotadka,
trudno$ci w oddychaniu, wolny rytm serca, nietypowy bol migsni lub uczucie ostabienia,
zmeczenia lub dyskomfortu);

cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem, ktory moze obejmowac gardto i prowadzi¢ do
trudnos$ci w oddychaniu;

brak czynno$ci jelit prowadzacy do niedroznosci.

Nastegpujace dzialania niepozadane zaobserwowano podczas stosowania innego leku, zwanego
paliperidonem, ktory jest bardzo podobny do rysperydonu, dlatego mozna spodziewac si¢, ze moga
rowniez wystapi¢ podczas stosowania rysperydonu: przyspieszony rytm serca podczas wstawania.

U pacjentdéw w podesztym wieku z otgpieniem przyjmujacych leki przeciwdepresyjne zaobserwowano
niewielkie zwigkszenie liczby zgonéw w poréwnaniu do pacjentéw nieprzyjmujacych takich lekow.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Zasadniczo, dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy powinny by¢ takie same jak u dorostych.
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Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano czgsciej u dzieci i mtodziezy (5-17 lat), niz u dorostych:
sennos¢ lub zaburzenia uwagi, zmeczenie, bol glowy, zwigkszone taknienie, wymioty, objawy
przezigbienia, niedroznos$¢ nosa, bol brzucha, zawroty glowy, kaszel, goraczka, drzenie, biegunka oraz
nietrzymanie (brak kontroli w oddawaniu) moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ranperidon
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

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

Ranperidon, 1 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: kazda tabletka zawiera 1 mg
rysperydonu.
Ranperidon, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: kazda tabletka zawiera 2 mg
rysperydonu.
Ranperidon, 3 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: kazda tabletka zawiera 3 mg
rysperydonu.
Ranperidon, 4 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: kazda tabletka zawiera 4 mg

rysperydonu.

Pozostale sktadniki leku to:

mannitol, kroskarmeloza sodowa, magnezu weglan, ciezki, zelaza tlenek czerwony (E172), magnezu
stearynian, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, aspartam (E951), sacharyna sodowa, talk,
aromat migty pieprzowej 517, lewomentol oraz krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Ranperidon i co zawiera opakowanie

Ranperidon, 1 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg rozowe, cetkowane, okragte, z ptaskimi brzegami,
z wyttoczong litera ,,R” na jednej stronie i cyfra ,,1” na drugiej stronie.

Ranperidon, 2 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
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Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg rozowe, cgtkowane, okragte, z ptaskimi brzegami,
z wytloczong litera ,,R” na jednej stronie i cyfra ,,2” na drugiej stronie.

Ranperidon, 3 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg rdzowe, cetkowane, okragle, z ptaskimi brzegami,
z wytloczona litera ,,R” na jednej stronie i cyfra ,,3” na drugiej stronie.

Ranperidon, 4 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg rdzowe, cetkowane, okragte, z ptaskimi brzegami,
z wyttoczona literg ,,R” na jednej stronie i cyfra ,,4”” na drugiej stronie.

Opakowania leku Ranperidon zawierajg po 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Wytwérca

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87,

2132 JH Hoofddorp,

Holandia

Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania Risperidone 1 mg Orodispersible Tablets
Wielka Brytania Risperidone 2 mg Orodispersible Tablets
Wielka Brytania Risperidone 3 mg Orodispersible Tablets
Wielka Brytania Risperidone 4 mg Orodispersible Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.08.2016
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