Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Risset

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. CO TO JEST LEK RISSET I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Risset nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.
Lek Risset stosuje si¢ W:

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

o leczeniu epizodéw maniakalnych — stanu, w ktorym pacjent moze odczuwac silne pobudzenie,

podniecenie, wzburzenie, entuzjazm lub by¢ nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne
wystepuja w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.

o krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dtugo utrzymujace;j si¢ agresji u 0sob z otgpieniem typu
alzheimerowskiego, ktorzy szkodza sobie lub innym. Przed zastosowaniem leku nalezy
zastosowac¢ alternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RISSET

Kiedy nie stosowa¢ leku Risset

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rysperydon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Risset (wymienione w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwroci¢ sie¢ do lekarza

lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Risset.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed zastosowaniem leku Risset nalezy zasiegna¢ rady lekarza lub farmaceuty:

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoS$ci serca, na przyktad niemiarowy rytm pracy
serca, lub je$li u pacjenta wystepuje sktonno$¢ do niskiego cisnienia krwi, lub jesli pacjent
stosuje leki regulujace cisnienie krwi. Lek Risset moze powodowaé obnizenie ci$nienia krwi.
Moze zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku;

o jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktére moga sprzyja¢ wystgpieniu U hiego udaru,
takich jak wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia
naczyn mozgowych;

U pacjentow z chorobg Parkinsona lub otgpieniem;

U pacjentow z cukrzyca;

U pacjentow z padaczka;
jesli pacjent jest mezczyzng i doswiadczyt przedtuzajacej sie lub bolesnej erekcji. W
przypadku wystapienia tego rodzaju objawdw podczas stosowania leku Risset, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent przegrzewa sie.
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek;
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;
jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowo duze st¢zenie hormonu prolaktyny we krwi lub
guza, ktory jest prawdopodobnie zalezny od prolaktyny;

. jesli u pacjenta lub ktoregos z jego krewnych wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi, gdyz
stosowanie takich lekdw, jak Risset wigze sie z powstawaniem zakrzepow.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

. mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne przerwanie
podawania leku Risset.

. goraczka, silne zesztywnienie mi¢éni, 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 Risset zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Risset moze powodowaé zwiekszenie masy ciala.

Pacjenci w podesztlym wieku z otepieniem

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

Z otepieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjmowac rysperydonu.

Podczas leczenia lekiem Risset pacjent powinien czesto konsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem stwierdzi nagla zmiane jego stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie lub odretwienie
mig$ni twarzy, ramion lub nég, szczegolnie 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, koncentracj¢ moze poprawi¢ zmiana czasu
podawania rysperydonu.

Inne leki i Risset:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty oraz o preparatach ziotowych.

Pacjenci powinni w szczegdlnosci powiadomic lekarza lub farmaceutg, jesli przyjmuja ktorykolwiek
Z ponizej wymienionych lekow:



o leki oddziatujgce na mézg, takie jak leki pomagajgce uspokoi¢ si¢ (benzodiazepiny) lub
niektdre leki przeciwbdlowe (opioidy), leki przeciwalergiczne (niektore leki
przeciwhistaminowe), jako ze rysperydon moze nasila¢ ich dziatanie uspokajajace,

o leki, ktére moga wywota¢ zmiane aktywnosci elektrycznej serca, takie jak leki na malarig,

przeciwarytmiczne (np. chinidyna), przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektére leki

przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,

leki ktére powodujg zwolnienie czynnosci Serca,

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

leki stosowane w nadcis$nieniu tetniczym. Lek Risset moze obnizaé ci$nienie krwi,

leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. lewodopa,

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

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

chlorotiazyd). Lek Risset przyjmowany osobno lub jednoczesnie z furosemidem moze

zwigksza¢ ryzyko wystgpienia udaru lub zgonu u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem.

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dziatanie rysperydonu:

. ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektérych zakazen),
. karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke),
o fenobarbital.

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

Nastepujace leki mogg nasila¢ dziatanie rysperydonu:

. chinidyna (stosowana w pewnych chorobach serca),

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

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

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

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

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

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

Risset z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna zazywa¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow. Podczas stosowania leku Risset,
nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

. Przed zastosowaniem leku Risset pacjentki bedgce w cigzy lub planujgce zaj$¢ w cigze, lub
karmigce piersig powinny skontaktowac¢ sie z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje czy
pacjentka moze przyjmowac lek Risset.

. Objawy takie jak drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢, pobudzenie, trudnosci
w oddychaniu i zaburzenia odzywiania zaobserwowano u noworodkow, ktorych matki
przyjmowaty rysperydon w ostatnim trymestrze cigzy (trzy ostatnie miesigce cigzy). Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u dziecka zaobserwowano ktérykolwiek z powyzszych
objawdw.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Risset mogg wystapi¢ zawroty glowy, uczucie zmeczenia, oraz zaburzenia
widzenia. Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych
maszyn.

Risset zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Tabletki Risset 2 mg zawierajg barwnik zotcien pomaranczowg (E110), ktory moze powodowaé
reakcje alergiczne.

Tabletki Risset 3 mg i tabletki Risset 4 mg zawierajg barwnik zétcien chinolinowa (E104), ktory moze
powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK RISSET
Ile leku zazywaé

W leczeniu schizofrenii

Dorosli

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

o W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze dostosowywac dawke.
o Dla wigkszosci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi od 4 mg do 6 mg.
o Ta catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana jednorazowo lub by¢ podzielona na dwie

dawki. Lekarz poinformuje, jaki sposéb przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

o 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 dobg.
o Lekarz poinformuje, jaki sposéb przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Dzieci i mlodziez
o U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowaé leku Risset w leczeniu
schizofrenii.

W leczeniu epizodéw maniakalnych

Dorosli

. Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2 mg raz na dobe.

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

Pacjenci w podeszltym wieku

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

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

Dzieci i mlodziez
. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowac leku Risset w leczeniu manii,
w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.



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

Dorosli (W tym pacjenci w podesziym wieku)

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

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

o Dla wigkszos$ci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi 0,5 mg dwa razy na
dobe. Niektorzy pacjenci mogg potrzebowac dawki 1 mg dwa razy na dobg.

o Czas trwania leczenia u pacjentéw z otepieniem typu alzheimerowskiego nie powinien by¢

dtuzszy niz 6 tygodni.
W przypadku terapii zaburzen zachowania u dzieci i mlodziezy
Dawka zalezy od masy ciata dziecka:

W przypadku dzieci o masie ciala mniejszej niz 50 kg

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

. Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien (stopniowo) o 0,25 mg na dobe.
° Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 mg do 0,75 mg raz na dobe.
W przypadku dzieci o masie ciata 50 kg i wigkszej

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

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

. 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 przekraczaé 6 tygodni.
U dzieci w wieku ponizej 5 lat nie nalezy stosowaé leku Risset w leczeniu zaburzen zachowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby

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

Rysperydon nalezy stosowac ostroznie w tej grupie pacjentow.

Jak stosowa¢ lek Risset

Lek Risset nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka ilo§¢ leku powinien przyjac i jak dtugo powinien lek stosowac.
Zardéwno dawka, jak i czas stosowania leku zaleza od stanu zdrowia pacjenta i moga by¢ inne dla
roéznych pacjentow. Ilos¢ leku, jaka powinien zazywaé pacjent wyjasniono w podpunkcie ,,Ile leku
zazywacl”, powyzej.

Tabletke nalezy potknaé, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Risset

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

W przypadku przedawkowania leku pacjent moze doswiadcza¢ sennosci lub uczucia zmeczenia, lub
moga wystapic¢ nieprawidtowe ruchy ciata, trudnosci ze staniem i chodzeniem, pacjent moze
odczuwaé zawroty gtowy ze wzgledu na niskie ci$nienie krwi lub mie¢ nieprawidtowa czynnosé
serca, lub moze wystapi¢ napad drgawkowy.

Pominigcie zastosowania leku Risset
Jesli pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejng dawke najszybciej jak tylko sobie
0 tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang



dawke i nastepng zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjent zapomni o zazyciu dwoch
lub wiecej dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednocze$nie) w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Risset

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Risset moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow);

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow);

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow);

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Wystapi¢ moga ponizsze dzialania niepozadane.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

o Parkinsonizm. Jest to termin medyczny obejmujacy wiele objawdw. Kazdy pojedynczy objaw
moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob. Parkinsonizm obejmuje: zwigkszone
wydzielanie §liny lub §linotok, sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa, $linienie, szarpnigcia
podczas zginania konczyn, powolne, ostabione lub zaburzone ruchy ciata, twarz bez wyrazu,
napigcie migsni, sztywno$¢ karku, sztywno$¢ migsni, drobne, szurajace, pospieszne kroki i
brak naturalnych ruchéw rak podczas chodzenia, utrzymujace si¢ mruganie jako reakcja na
stukanie w czolo (nieprawidtowy odruch).

o Bol glowy, problemy z zasypianiem lub snem, bezsenno$¢

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

o Ospatos$¢, zmegczenie, niepokoj, niemozno$é usiedzenia na miejscu, drazliwosc, Igk, sennos¢,
zawroty glowy, rozkojarzenie, uczucie wyczerpania, zaburzenia snu, pobudzenie, depresja,
o Wymioty, biegunka, zaparcie, nudnosci, wzmozone taknienie, bol brzucha lub dolegliwosci

brzuszne, dolegliwosci zotadkowe, bol gardta, sucho$é w ustach, niestrawno$¢, sucho$¢ w
jamie ustnej, bol zebodw

o Zwigkszenie masy ciala, wzrost temperatury ciata, obnizone taknienie, wzmozone taknienie

o Trudno$ci w oddychaniu, zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok,
grypa, zakazenie ucha, zakazenie drog oddechowych, niewyrazne widzenie, przekrwienie
btony §luzowej nosa, krwawienie z nosa, kaszel.

. Niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek

. Zakazenie drog moczowych, moczenie nocne.

. Skurcz mig$ni, zwigkszone napigcie migsni, mimowolne ruchy twarzy, rak i nog, bol stawow,
bol plecow, obrzek rak i nog, bol rak i nog.

. Niepokoj ruchowy, zespot niespokojnych nodg, dyskineza, drzenie

. Wysypka, zaczerwienienie skory.

. Przyspieszone bicie serca, b6l w klatce piersiowej, nadci$nienie
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Zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi.

Duszno$¢, krwawienie z nosa, kaszel, przekrwienie blony sluzowej nosa, bol gardta i krtani
Obrzgk, goraczka, bol w klatce piersiowej, astenia, uczucie zmeczenia, zmeczenie

upadki

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéow)

Nadmierne picie wody, nietrzymanie stolca, pragnienie, bardzo zbite stolce, chrypka lub
zaburzenia glosu.

Zachtystowe zapalenie pluc (spowodowane przedostaniem sie pokarmu do drég
oddechowych), zakazenie pecherza moczowego, przekrwienie oczu, zapalenie zatok, zakazenie
wirusowe, zakazenie ucha, zapalenie migdatkow, zakazenie tkanki podskornej, zakazenie oka,
zapalenie btony Sluzowej zotgdka, wyciek wydzieliny z oka, grzybica paznokci, zapalenie
tkanki tgcznej, zapalenie, zakazenie wirusowe, zapalenie skory wywotane przez roztocza,
Nieprawidlowe przewodzenie impulsow elektrycznych w sercu, spadek cisnienia krwi po
wstaniu, niskie ci$nienie krwi, zawroty glowy po zmianie pozycji ciala, nieprawidtowa
czynnos¢ elektryczna serca (EKG), nieprawidtowy rytm serca, uczucie kotatania serca,
przyspieszona lub spowolniona czynno$¢ serca, migotanie przedsionkow, blok przedsionkowo-
komorowy, wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie, bradykardia,

Niedoci$nienie, niedoci$nienie ortostatyczne, nagle zaczerwienienie twarzy

Nietrzymanie moczu, bolesne oddawanie moczu, czeste oddawanie moczu, zatrzymanie
moczu,

Dezorientacja, zaburzenia uwagi, obnizony poziom $wiadomosci, nadmierna sennos¢,
podenerwowanie, podwyzszenie nastroju (mania), brak energii i zainteresowania.

Zwigkszenie stezenia cukru we krwi, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
zmniejszenie liczby biatych krwinek, mate stezenie hemoglobiny lub mata liczba czerwonych
krwinek (niedokrwistos¢), zwiekszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek), zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek krwi
biorgcych udziat w hamowaniu krwawienia), Zwiekszona aktywnos¢ transaminaz, zwiekszona
aktywnos$¢ gama-glutamylotransferazy, zwigkszona aktywnos$¢ enzyméow watrobowych
Ostabienie mig$ni, bol migsni, bdl ucha, bdl szyi, opuchnigcie stawow, nieprawidtowa postawa
ciata, sztywnos$¢ stawow, mie$niowo-szkieletowy bél w klatce piersiowej, dolegliwosci w
klatce piersiowej.

Zmiany skdrne, choroby skory, suchos¢ skory, intensywny $wigd skory, tradzik, utrata wlosow,
zapalenie skory powodowane przez roztocza, zgrubienie skory, uderzenia gorgca, zmniejszona
wrazliwos¢ skory na bol i dotyk, tojotokowe zapalenie skory. pokrzywka, $wiad, tysienie,
nadmierne rogowacenie, wyprysk, suchos¢ skory, przebarwienia skory, tradzik.

Brak miesigczki, dysfunkcja seksualna, zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku, wydzielina

z sutka, powiekszenie piersi u mezczyzn, zmniejszenie popedu ptciowego, nieregularne
miesigczkowanie, uptawy z pochwy, zaburzenia miesigczkowania, ginekomastia, mlekotok,
zaburzenia czynnosci ptciowych, bdl piersi, dyskomfort w obrebie piersi,

Omdlenie, zaburzenia chodu, ospato$¢, zmniejszenie taknienia prowadzace do niedozywienia i
matej masy ciala, czucie si¢ nieswojo, zaburzenie rownowagi, alergia, obrzek, zaburzenia
mowy, dreszcze, zaburzenia koordynacji.

Bolesna nadwrazliwos$¢ na §wiatto, zwigkszony naptyw krwi do oka, opuchnigcie oka, suche
oko, zwigkszone 1zawienie, przekrwienie oczu

Zaburzenia w obrebie drég oddechowych, przekrwienie ptuc, trzeszczenia w ptucach,
przekrwienie drég oddechowych, zaburzenia oddychania, dysfonia, ktopoty z méwieniem,
trudnosci z przetykaniem, kaszel z odkrztuszaniem, §wiszczacy oddech, choroba
grypopodobna, przekrwienie zatok.

Brak reakcji na bodzce, utrata §wiadomosci, nagly obrzek warg i oczu wraz z trudno$ciami

Z oddychaniem, nagte ostabienie lub odretwienie twarzy, ramion lub ndg, szczegolnie po jednej
stronie ciata lub niewyrazna wymowa utrzymujaca si¢ krocej niz przez 24 godziny (sa to tzw.
mini-udary lub udary), mimowolne ruchy miesni twarzy, ramion lub nég, dzwonienie w
uszach, obrzek twarzy.



Cukrzyca, hiperglikemia, nadmierne pragnienie, obnizenie masy ciata, anoreksja, zwigkszone
stezenie cholesterolu we krwi

Nerwowos$¢, koszmary senne mania, stan splatania, obnizenie libido,

Pézna dyskineza, udar naczyniowy mozgu, brak reakcji na bodzce, utrata §wiadomosci,
obnizony poziom §wiadomosci, drgawki, omdlenie, nadaktywno$¢ psychomotoryczna,
zaburzenia rownowagi, zaburzenia koordynacji, zawroty glowy po zmianie pozycji ciala,
zaburzenia uwagi, dyzartria, zaburzenia smaku, niedoczulica, parestezja

Zawroty glowy pochodzenia btednikowego, szumy uszne, bol ucha,

Nietrzymanie katu, masy katlowe w jelitach, zapalenie blony §luzowej zotgdka,
utrudnione potykanie, wzdecie z oddawaniem gazow

Nieprawidtowa postawa, sztywnos$¢ stawow, obrzek stawow, ostabienie miesni, bol szyi
Obrzek twarzy, dreszcze, podwyzszenie temperatury ciata, zaburzenia chodu, pragnienie,
dyskomfort w obrgbie klatki piersiowej, zte samopoczucie, samopoczucie odbiegajace od
normy,

Bol podczas zabiegdw

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

Zakazenie

Agranulocytoza

Reakcja anafilaktyczna

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego, obecnos¢ glukozy w moczu
Zatrucie wodne, hipoglikemiahiperinsulinizm, zwigkszone stezenie triglicerydow we krwi
Ztosliwy zespdt neuroleptyczny, zaburzenia naczyniowo-mozgowe, $piaczka cukrzycowa,
drzenie gtowy

Jaskra, zaburzenia ruchdéw gatek ocznych, uciekanie gatek ocznych, tworzenie si¢ strupéw na
brzegach powiek; zespol wiotkiej teczowki (Srddoperacyjny)

Zaburzenia rytmu zatokowego

Zatorowos$¢ ptucna, zakrzepica zyt

Zesp6t bezdechu sennego, hiperwentylacja

Zapalenie trzustki, niedrozno$¢ jelit, obrzgk warg, zapalenie czerwieni wargowe;j
Polekowe wykwity skorne, tupiez

Zespot odstawienia u noworodkow

Priapizm, opdzniona menstruacja, obrzmienie piersi, powigkszenie piersi, wyptywanie
wydzieliny z gruczotu mlekowego,

Hipotermia, obnizenie temperatury ciata, uczucie zimna w konczynach, zespot odstawienny
Niezdolno$¢ do osiggnigcia orgazmu, zaburzenia miesigczkowania.

Lupiez.

Uczulenie na lek, uczucie zimna w ramionach i nogach, opuchlizna warg, zapalenie warg.
Jaskra, zmniejszona ostro$¢ widzenia, strupy na brzegach powiek, ruchy obrotowe oczu.
Stepienie emocji.

Zmiany $wiadomosci z podwyzszeniem temperatury ciata i drzeniem mig$ni, obrzek catego
ciala, zespot z odstawienia leku, zmniejszona temperatura ciata.

Szybki, ptytki oddech, trudnosci z oddychaniem w czasie snu, przewlekle zapalenie ucha
srodkowego.

Niedroznos¢ jelit.

Zmniejszony doptyw krwi do mozgu.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujacego
objetos¢ moczu.

Rozpad wiokien migéniowych i bol migséni (rabdomioliza), zaburzenia ruchu.

Spiaczka spowodowana niewyréwnana cukrzyca.

Zazolcenie skory 1 oczu (zo6ttaczka).

Zapalenie trzustki.



Bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéow)

. Zagrazajace zyciu powiklania zwigzane z niewyréwnang cukrzyca.
o Niedrozno$é
o Obrzek naczynioruchowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RISSET

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Risset po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Risset
Substancja czynna leku jest rysperydon.
Kazda tabletka powlekana Risset zawiera: 1 mg, 2 mg, 3 mg, lub 4 mg rysperydonu.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, magnezu stearynian.

W sktad otoczki wchodzg:
Risset 1 mg: Opadry 1l 31F58914 white (hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E171), glikol propylenowy 4000, sodu cytrynian dwuwodny).

Risset 2 mg: Opadry Il 31F58914 white (hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E171), glikol propylenowy 4000, sodu cytrynian dwuwodny), zétcien pomaranczowa (E110).

Risset 3 mg: Opadry Il 31F58914 white (hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E171), glikol propylenowy 4000, sodu cytrynian dwuwodny); zétcien chinolinowa (E104).

Risset 4 mg: Opadry Il 31F58914 white (hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E171), glikol propylenowy 4000, sodu cytrynian dwuwodny), zotcien chinolinowa (E104),
indygotyna (E132).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Risset i co zawiera opakowanie

Tabletki Risset 1 mg sg biate, okragte i dwuwypukle z rowkiem dzielacym na jednej stronie.

Tabletki Risset 2 mg sg pomaranczowe, okragte i dwuwypukle z rowkiem dzielagcym na jednej stronie.
Tabletki Risset 3 mg sg zblte, okraglte i dwuwypukle z rowkiem dzielagcym na jednej stronie.

Tabletki Risset 4 mg, sg zielone, okragte i dwuwypukte z rowkiem dzielgcym na jednej stronie.

Tabletki mozna dzieli¢ na potowy.
Opakowanie zawiera 20 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00 - 113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Co.,
H-4042 Debrecen, Pallagi ut 13, Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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