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Navodilo za uporabo

Rispolux 1 mg filmsko oblozene tablete
Rispolux 2 mg filmsko oblozene tablete

risperidon

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zZeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene uginke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Rispolux in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rispolux
Kako jemati zdravilo Rispolux

MozZni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rispolux

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

QRN =

1. Kaj je zdravilo Rispolux in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Rispolux vsebuje ucinkovino risperidon. Uvr§€amo ga v skupino zdravil imenovano
antipsihotiki.

Zdravilo Rispolux se uporablja za zdravljenje:

e shizofrenije s simptomi, pri kateri lahko vidite, sliSite ali Cutite stvari, ki jih ni, verjamete v
stvari, ki niso resni¢ne, obCutite neobi¢ajno sumnicavost, ste zmedeni.

e manije, za katero so znacilni zelo razburjeno, vzviSeno razpoloZenje, vznemirjenost,
navdusenost ali hiperaktivnhost. Manija se pojavi pri bolezni imenovani bipolarna motnja.

e kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri bolnikih z Alzheimerjevo
demenco, ki lahko poskodujejo sebe ali druge. Predhodno se je treba posvetovati o
alternativnem nefarmakoloSkem zdravljenju.

¢ kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri otrocih (starih najman;j 5 let)
z duSevno manjrazvitostjo in mladostnikih z vedenjskimi motnjami.

Zdravilo Rispolux lahko lajSa znake vase bolezni in prepreci njihovo povrnitev.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rispolux

Ne jemljite zdravila Rispolux
e (e ste alergi¢ni na risperidon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

JAZMP-WS/045_(WS/1526)-20.12.2023
1/12



16a
189719

Ce niste prepri¢ani, da se zgoraj navedeno nanasa na vas, se pred zadetkom jemanja
zdravila Rispolux posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Rispolux se posvetujte z zdravnikom, Ce:

e imate teZave s srcem. To lahko vkljuCuje neredno bitje srca ali nagnjenost k nizkemu
krvnemu tlaku ali Ce jemljete zdravila za krvni tlak. Zdravilo Rispolux lahko zniZa krvni
tlak. Morda bo potrebno prilagoditi odmerek zdravila.

o veste za katerikoli dejavnik, ki bi lahko povecal verjetnost za mozgansko kap, kot je visok
krvni tlak, sréno-zilne motnje ali motnje krvnega obtoka v mozZganih.

e Ce ste imeli kdaj nehotne ritmi¢ne gibe misic jezika, ust ali obraza.

o Ce ste imeli kdaj vrocino, hudo misi¢no togost, znojenje ali zmanjSano stopnjo zavesti
(stanje imenovano nevrolepti¢ni maligni sindrom).

e imate Parkinsonovo bolezen ali demenco.

Ce veste, da ste kadar koli v preteklosti imeli nizko Stevilo belih krvnih celic (ki jih je lahko

ali pa tudi ne povzrocila uporaba drugih zdravil).

ste sladkorni bolnik.

imate epilepsijo.

ste moski in ste kdaj imeli podaljSano ali boleco erekcijo.

imate teZave z vzdrzevanjem telesne temperature oz. se hitro pregrejete.

imate teZave z ledvicami.

imate tezave z jetri.

imate nenormalno visoko koncentracijo hormona prolaktina v krvi ali imate morda od

prolaktina odvisen tumor.

e Ce imate krvne strdke ali tezave s krvnimi strdki v druzini, antipsihotike namre¢
povezujejo z nastajanjem krvnih strdkov.

%

Ce niste prepri€ani ali se katero izmed nastetih stanj nanasa na vas, se pogovorite s svojim
zdravnikom ali farmacevtom pred uporabo zdravila Rispolux.

Ker so pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Rispolux, v krvi opazili nevarno nizko Stevilo
dolo¢ene vrste belih krvnih celic, ki so potrebne za boj proti okuzbam, bo morda zdravnik pri
vas preveril Stevilo belih krvnih celic.

Med uporabo zdravila Rispolux se lahko zredite. Preveliko povecanje telesne mase ima
lahko nezZelene uCinke na vaSe zdravje. Vas zdravnik mora redno spremljati vaso telesno
maso.

Ker so med jemanjem zdravila Rispolux pri bolnikih opazili sladkorno bolezen ali njeno
poslabSanje, mora vas zdravnik preverjati znake zvisane koncentracije sladkorja v krvi. Pri
bolnikih z obstoje€o sladkorno boleznijo je treba redno spremljati koncentracijo sladkorja v
krvi.

Zdravilo Rispolux pogosto zviSa koncentracije hormona, ki ga imenujemo »prolaktin«. To
lahko pri zenskah povzroci nezelene uc€inke, kot so menstrualne motnje ali tezave s
plodnostjo, pri moskih pa otekanje prsi (glejte poglavje 4 »Mozni neZeleni uginki«). Ce se ti
nezeleni ucinki pojavijo pri vas, je priporocljivo preveriti koncentracije prolaktina v krvi.

Med operacijo oesa zaradi motnosti le¢ (katarakta), se lahko zenica (érn krog v sredini
vaSega oCesa) ne razsiri, kot je to potrebno. Prav tako lahko Sarenica (obarvani del oCesa)
med operacijo postane ohlapna, kar lahko povzroéi poskodbo oéesa. Ce naértujete operacijo
oCesa, poskrbite, da zdravnika obvestite o jemanju tega zdravila.
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Starejsi z demenco

Pri starejsih bolnikih z demenco obstaja pove&ano tveganje za mozgansko kap. Ce imate
demenco, ki je posledica mozganske kapi, zdravila Rispolux ne smete jemati.

Med zdravljenjem z zdravilom Rispolux boste morali pogosto na kontrolne preglede k
zdravniku.

Ce ste opazili ali je va$ skrbnik opazil nenadno spremembo v vasem dugevnem stanju ali
nenadno Sibkost ali otrplost obraza, rok ali nog, zlasti na eni strani telesa, nejasen govor, tudi
Ce je le kratkotrajno, nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢€. Ti znaki so lahko znadilni za
moZzgansko kap.

Otroci in mladostniki

Pred za¢etkom zdravljenja vedenjske motnje je treba izkljuciti druge vzroke agresivnega
vedenja. Pred zaCetkom zdravljenja je potrebno izmeriti vaso oz. otrokovo telesno maso in
med zdravljenjem se jo lahko redno spremlja.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Rispolux pojavi utrujenost, lahko teZzave s pozornostjo
izboljSate s spremembo ¢asa jemanja zdravila.

V majhni $tudiji, ki ni dala kon&nih zaklju€kov, so pri otrocih, ki so prejemali risperidon,
porocali o zviSanju telesne visine. Ni znano, ali je uinek povezan z zdravilom ali s kakSnim
drugim vzrokom.

Druga zdravila in zdravilo Rispolux
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Posebej pomembno je, da se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom, e jemljete kaj od

navedenega:

e zdravila, ki delujejo na vade mozZgane in vam pomagajo, da se pomirite (benzodiazepini),
nekatera zdravila proti bole¢inam (opioidi), zdravila proti alergijam (nekateri
antihistaminiki), ker risperidon lahko poveca sedativni ucinek teh zdrauvil.

e zdravila, ki spremenijo elektri¢no prevodnost srca, npr. zdravila proti malariji, tezave s

srénim ritmom, alergije (antihistaminiki), nekateri antidepresivi ali ostala zdravila za

psihi¢ne tezave.

zdravila, ki upo€asnijo sréno frekvenco.

zdravila, ki znizajo koncentracijo kalija v krvi (kot so nekateri diuretiki).

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka. Zdravilo Rispolux lahko zniZa krvni tlak.

zdravila proti Parkinsonovi bolezni (kot je levodopa).

zdravila za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo pri tezavah s srcem ali otekanju

delov telesa zaradi zadrzevanja odvec¢ne tekoc€ine (kot sta furosemid ali klorotiazid). Pri

starejSih bolnikih z demenco lahko jemanje zdravila Rispolux, samega ali v kombinaciji s

furosemidom, poveca tveganje za mozgansko kap ali smrt.

e zdravila, ki zvec€ajo aktivnost osrednjega zivénega sistema (psihostimulansi, kot je
metilfenidat).

Naslednja zdravila lahko zmanjSajo ucinek risperidona:

e rifampicin (zdravilo za zdravljenje nekaterih okuzb).

e karbamazepin, fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije).
e fenobarbital.

Ce zaénete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugagen odmerek
risperidona.

Naslednja zdravila lahko povecajo ucinek risperidona:
e kinidin (uporablja se za zdravljenje doloCenih srénih bolezni),
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e antidepresivi, kot so paroksetin, fluoksetin, tricikli¢ni antidepresivi,

e zaviralci adrenergic¢nih receptorjev beta (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje
visokega krvnega tlaka),

fenotiazini (kot so zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje psihoz ali pomirjevala),
cimetidin, ranitidin (zdravili za zmanjSevanje Zelod¢ne kisline),

itrakonazol in ketokonazol (zdravili za zdravljenje gliviénih okuzb),

doloCena zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV/AIDS, kot je ritonauvir,
verapamil (zdravilo za zdravljenje visokega krvnega tlaka in/ali motenj srénega ritma),
sertralin in fluvoksamin (zdravili za zdravljenje depresije in drugih psihiatri€nih motenj).

Ce zaénete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaéen odmerek
risperidona.

Ce niste prepri¢ani ali se katero izmed nastetih stanj nanasa na vas, se pogovorite z
zdravnikom ali farmacevtom pred uporabo zdravila Rispolux.

Zdravilo Rispolux skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med jemanjem zdravila Rispolux se morate izogibati uzivanju alkohola.

Noseénost, dojenje in plodnost

o Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik se bo odlocil ali lahko
zdravilo uporabljate.

e Pri novorojencih Zensk, ki so v zadnjem trimesecju (zadnje tri mesece nosecnosti) jemale
zdravilo Rispolux, se lahko pojavijo nasledniji simptomi: tresenje, okorelost in/ali Sibkost
misic, zaspanost, vznemirjenost, teZzave z dihanjem in motnje hranjenja. Ce se pri vasem
otroku pojavi katerikoli izmed nastetih simptomov, boste morda potrebovali posvet z
zdravnikom.

e Zdravilo Rispolux lahko pove€a nivo hormona, ki se imenuje prolaktin, ki lahko vpliva na
plodnost (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni udinki).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem z zdravilom Rispolux lahko pride do omoti¢nosti, utrujenosti in teZzav z
vidom. Ne vozite in upravljajte orodij ali strojev, brez predhodnega posvetovanja z
zdravnikom.

Zdravilo Rispolux vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Pri jemanju tega zdravila natanéno upo$tevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila morate vzeti in kako dolgo ga morate jemati. To je
odvisno od vaSega zdravstvenega stanja in se razlikuje od bolnika do bolnika.

Priporoc¢eni odmerek je:

Zdravljenje shizofrenije
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Odrasli

e Obic¢ajni zacetni odmerek je 2 mg na dan. Drugi dan se odmerek lahko pove€a na 4 mg
na dan.

e Zdravnik vam lahko spremeni odmerek glede na va$ odziv na zdravljenje.

e Vecina bolnikov obcuti izboljSanje pri dnevnih odmerkih 4 do 6 mg.

e Ta celotni dnevni odmerek lahko zauzZijete kot en sam odmerek ali ga razdelite v dva
odmerka. Vas zdravnik vam bo povedal, kaj je boljSe za vas.

Starejsi

e ZacCetni odmerek je obi¢ajno 0,5 mg dvakrat na dan.

e Ta odmerek lahko zdravnik postopoma zviSuje do odmerka 1 mg do 2 mg dvakrat na
dan.

e Vas zdravnik vam bo povedal, kakSen odmerek je primeren za vas.

Zdravljenje manije

Odrasli

e ZacCetni odmerek je obi¢ajno 2 mg enkrat na dan.

e Zdravnik vam lahko ta odmerek postopno prilagaja glede na vas odziv na zdravljenje.
e Vecina bolnikov obd&uti izboljSanje pri dnevnih odmerkih 1 do 6 mg enkrat na dan.

Starejsi

e ZacCetni odmerek je obi¢ajno 0,5 mg dvakrat na dan.

e Zdravnik vam lahko glede na va$ odziv na zdravljenje ta odmerek postopno prilagaja na
1 mg do 2 mg dvakrat na dan.

Zdravljenje dolgotrajne agresije pri ljudeh z Alzheimerjevo demenco

Odrasli (vkljuéno s starejSimi)

e ZacCetni odmerek je obi¢ajno 0,25 mg dvakrat na dan.

¢ Glede na vas odziv na zdravljenje vam lahko zdravnik pozneje odmerek postopoma
prilagodi.

e Vecina bolnikov ob&uti izboljSanje pri dnevnih odmerkih 0,5 mg dvakrat na dan. Nekateri
bolniki lahko potrebujejo 1 mg dvakrat na dan.

e Zdravljenje bolnikov z Alzheimerjevo demenco ne sme biti daljSe od 6 tednov.

Osebe z okvarjenim delovanjem ledvic ali jeter

Ne glede na bolezen, ki jo zdravimo, je treba vse zacetne in vzdrzevalne odmerke
risperidona razpoloviti. Pri teh bolnikih je treba odmerke povelevati poCasneje.
Pri tej skupini bolnikov je treba risperidon uporabljati previdno.

Otroci in mladostniki

e Zdravilo Rispolux ni primerno za zdravljenje shizofrenije in bipolarne manije pri otrocih
in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

e Pri zdravljenju vedenjske motnje je odmerek odvisen od telesne mase vasega otroka.

Otroci, ki tehtajo manj kot 50 kg

e Zacetni odmerek je obi¢ajno 0,25 mg enkrat na dan.

o Odmerek se lahko poveca vsak drugi dan po 0,25 mg na dan.

e Obi€ajni vzdrZzevalni odmerek je 0,25 mg do 0,75 mg enkrat na dan.

Otroci, ki tehtajo 50 kg ali ve¢
o ZacCetni odmerek je obi¢ajno 0,5 mg enkrat na dan.
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o Odmerek se lahko poveca vsak drugi dan po 0,5 mg na dan.
e Obicajni vzdrzevalni odmerek je 0,5 mg do 1,5 mg enkrat na dan.

Zdravljenje bolnikov z vedenjsko motnjo ne sme biti daljSe od 6 tednov.
Zdravilo Rispolux ni primerno za zdravljenje vedenjske motnje pri otrocih, mlajSih od 5 let.

Nacin uporabe

e za peroralno uporabo

e Tableto pogoltnite z nekaj vode.

e Zdravilo Rispolux se lahko jemlje s hrano ali brez nje.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Rispolux, kot bi smeli

e Takoj obisc€ite zdravnika. S seboj vzemite Skatlo zdravila.

e Po prevelikem odmerjanju se lahko pocutite zaspani ali utrujeni, imate nenormalne
telesne gibe, teZzave pri stanju in hoji, ste omoti¢ni zaradi nizkega krvnega tlaka, ali se
vam pojavijo nenormalno bitje srca ali kréi.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rispolux

o Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj éas za
naslednji odmerek, preskocite izpus€eni odmerek in nadaljujte z obi¢ajnim rezimom
jemanja. Ce ste izpustili dva ali ve¢ odmerkov, se posvetujte z zdravnikom.

¢ Ne vzemite dvojnega odmerka (dva odmerka naenkrat), ¢e ste pozabili vzeti
prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Rispolux

Ne prenehajte jemati zdravila, razen ¢e vam tega ne svetuje zdravnik. Simptomi se lahko
znova pojavijo. Ce se zdravnik odlogi za prenehanje zdravljenja, je treba odmerke nekaj dni
postopno zniZevati.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite naslednje resne nezelene ucinke:

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 100 bolnikov

¢ tardivna diskinezija (trzajoCe ali nenadno gibanje obraza, jezika ali drugih delov telesa, ki
ga ne morete obvladati). Ce se pri vas pojavijo nenamerni ritmiéni gibi jezika, ust in
obraza, ukrepajte. Morda bo zdravljenje z risperidonom potrebno prekiniti.

e nenadne spremembe svojega dusevnega stanja, nenadna Sibkost ali odrevenelost
obraza, rok ali nog ali nerazlo€nost govora, ¢etudi samo za kratek ¢as. To so lahko znaki
mozganske kapi ali manjSe mozganske kapi, zaradi nenadne prekinitve prekrvavitve
mozganov. Ce imate demenco, ste pod posebnim tveganjem.

Redki: pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov

e nevrolepti¢ni maligni sindrom (zmedenost, zmanj$anje ali izguba zavesti, poviSana
telesna temperatura in huda okorelost miSic). Morda bo potrebna takojSnja zdravstvena
oskrba.

e priapizem (podaljSana ali bole€a erekcija, ki lahko zahteva kirurSko zdravljenje).
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Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 10.000 bolnikov

e Zivljenjsko nevarni zapleti pri nenadzorovani sladkorni bolezni.

e resna alergijska reakcija z otekanjem, ki lahko prizadane grlo in povzroci teZave pri
dihanju.

Neznana: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoc€e oceniti

e krvni strdki v venah, e posebej v nogah (simptomi vklju€ujejo oteklino, bole€ino in
rde€ino), ki lahko s krvjo po Zilah potujejo do pljuc, kjer povzrogijo bole€ino in teZave z
dihanjem. Ce se pri vas pojavi kateri koli izmed navedenih simptomov, takoj obvestite
zdravnika.

Pojavijo se lahko naslednji drugi nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)

e teZave s spanjem (oseba tezko zaspi in se ponoci prebuja).

e parkinsonizem. To stanje vklju€uje po¢asno ali otezeno gibanje, ob¢utek togosti ali
stiskanja miSic (zaradi ¢esar so vasi gibi sunkoviti) in v€asih celo ob&utek »zamrznitve«
gibanja in nato ponovnega zacetka. Drugi znaki parkinsonizma vklju€ujejo po¢asno tezko
hojo, tresavico, v mirovanju pa povec¢ano koli¢ino sline in/ali slinjenje in izgubo izraza na

obrazu.
e obcutek zaspanosti ali zmanjSane pozornosti.
e glavobol.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 10 bolnikov)

¢ pljuénica, okuzba prsnega kosa (bronhitis), simptomi obi¢ajnega prehlada, okuzba
sinusov, okuzba secil, okuzba uses, ob&utek, kot da imate gripo.

e Zvi8ane ravni hormona »prolaktina«, kar se lahko odkrije s krvnimi preiskavami (ki lahko
povzrogijo simptome ali pa ne). Simptomi zviSanih ravni prolaktina se pojavijo ob&asno in
lahko pri moskih vklju€ujejo otekanje prsi, tezave pri doseganju ali ohranjanju erekcije,
zmanj$ano pozelenje ali drugo spolno disfunkcijo. Pri Zenskah lahko vklju€ujejo obCutek
nelagodja v dojkah, izcedek mleka iz dojk, izostanek menstrualnih krvavitev ali druge
tezave s ciklom ali motnje plodnosti.

e povecanje telesne mase, povec€an apetit, zmanjSan apetit.

¢ motnje spanja, razdraZljivost, depresija, tesnoba, nemir.

o distonija: To je stanje, ki vkljuuje po¢asno ali trajno nenamerno kréenje misic. Distonija
lahko prizadane kateri koli del telesa (in lahko povzroci nenormalno drzo), pogosto miSice
obraza, vkljuéno z nenormalnimi premiki oci, ust, jezika ali Celjusti.

e omotica

diskinezija: To je stanje, ki vkljuCuje nehotene gibe miSic, in lahko vklju€uje ponavljajoce,

krcevite ali zvijajoCe gibe ali trzanje.

tremor (tresenje).

zamegljen vid, okuzbe oCesa ali »roZnato oko«.

hitro bitje srca, visok krvni tlak, zadihanost.

bolece grlo, kadelj, krvavitve iz nosu, zama$en nos.

bole€ine v trebuhu, neprijeten obc¢utek v trebuhu, bruhanje, slabost, zaprtost, driska,

prebavne motnje, suha usta, zobobol.

izpuscaj, pordelost koze.

inkontinenca (pomanjkanje nadzora) urina.

otekanje telesa, rok in nog, povisana telesna temperatura, bole€ine v prsih, oslabelost,
utrujenost, bolecine.

e padec.
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Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

okuzba dihalnih poti, okuZba mehurja, okuzba o¢€i, tonzilitis, glivicna okuzba nohtov,
okuzbe kozZe, okuzba omejena samo na eno podrocje koze ali dela telesa, virusne
okuzbe, vnetje koZe zaradi prsic.

zmanjsanje vrste belih krvnih celic, ki pomagajo pri zas¢iti pred okuzbo, zmanjSano
Stevilo belih krvnih celic, zmanjSano Stevilo trombocitov (krvnih celic, ki pomagajo
zaustaviti krvavitev), anemija, zmanjSano Stevilo rdecih krvnih celic, povecanje
eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic) v krvi.

alergijska reakcija.

sladkorna bolezen ali poslab$anje sladkorne bolezni, visok krvni sladkor, prekomerno
pitje vode.

izguba telesne mase, izguba apetita, ki povzroCi podhranjenost in nizko telesno maso.
povecana raven holesterola v krvi.

vzviseno razpolozenje (manija), zmedenost, zmanjSana spolna sla, zivénost, no¢ne
more.

neodzivnost na draZljaje, izguba zavesti, zmanjSana stopnja zavesti.

kr&i (epilepticni napadi), omedlevica.

nemirna potreba po premikanju delov telesa, motnje ravnotezja, motnje koordinacije,
omotica pri vstajanju, motnje pozornosti, teZave pri govoru, izguba okusa ali nenormalno
okuSanje, zmanj$ana obcutljivost koZe za bolecino in dotik, ob&utek mravljinenja,
zbadanje ali odrevenelost koze.

preobcutljivost o€i na svetlobo, suhe oci, povecano solzenje, pordelost o¢i.

obdutek vrtenja (vrtoglavica), zvonjenje v usesih, bolecine v uSesu.

atrijska fibrilacija (motnje srénega ritma), prekinitev prevajanja med zgornjim in spodnjim
delom srca, nenormalna elektri€na prevodnost srca, podaljSanje QT intervala srca,
pocasen sréni utrip, nenormalno elektriéno spremljanje srca (elektrokardiogram ali EKG),
obcutek vibracije ali razbijanja v prsih (palpitacije).

nizek krvni tlak, nizek krvni tlak pri vstajanju (zato lahko pri nekaterih ljudeh, ki jemljejo
risperidon pride do omedlevice, omotice ali nezavesti, pri nenadnem vstajanju ali
sedenju), zardevanje

pljuCnica zaradi vdiha hrane, zapora plju¢, zapora dihalnih poti, prasketajo€ zvok v
pljucih, piskanje, motnje glasu, motnje dihanja.

okuzbe Zelodca ali Crevesne okuzbe, nezmoznost zadrZevanja blata, zelo trdo blato,
tezave pri poZziranju, pretirano izpus€anje plinov in vetrov.

koprivnica, srbenje, izpadanje las, odebelitev koze, ekcem, suha koza, razbarvanje koze,
akne, luskasto, srbede lasiS¢e ali koza, kozne bolezni, poSkodbe koze.

povecCanje CPK (kreatin fosfokinaze) v krvi; encima, ki se v&asih sprosti pri razgradniji
misic.

nenormalna drza, okorelost sklepov, otekanje sklepov, miSi¢na Sibkost, bole€ine v vratu.
pogosto uriniranje, zastoj urina, bolecine pri uriniranju.

erektilna disfunkcija, motnje ejakulacije.

izguba menstruacije, zamujene menstruacije ali druge tezave z menstrualnim ciklusom
(zenske).

razvoj prsi pri moskih, iztekanje mleka iz dojk, spolne motnje, bolecine v dojkah,
nelagoden obcutek v dojkah, izcedek iz nozZnice.

otekanje obraza, ust, o€i ali ustnic.

mrzlica, zviSana telesna temperatura.

spremenjen nacin hoje.

obcutek zeje, slabo pocutje, nelagodje v prsnem kosu, ob¢utek zalosti, nelagodje.
zviSanje jetrnih transaminaz v krvi, povisan GGT (jetrni encim, imenovan gama-glutamil
transferaza) v krvi, zvisana raven jetrnih encimov v krvi.

bolecina pri posegih.
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Redki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov):

e okuzba.

neprimerno izloCanje hormona, ki uravnava koli¢ino urina.

hoja v spanju.

S spanjem povezane motnje hranjenja.

prisotnost sladkorja v urinu, nizek krvni sladkor, zviSani krvni trigliceridi (mascobe).

pomanjkanje Custev, nezmoznost doseganja orgazma.

negibnost ali neodzivnost v ¢asu budnosti (katatonija).

tezave z oZillem v mozZganih.

koma zaradi nenadzorovane sladkorne bolezni.

tresenje glave.

glavkom (povi$an tlak v oCesnem zrklu), tezave z gibanjem oc€i, obra¢anje oci, kraste na

robu vek.

e teZave z oémi med operacijo sive mrene. Ce ste vzeli risperidon, lahko med operacijo
sive mrene, pride do stanja, ki ga imenujemo sindrom ohlapne Sarenice. Ce boste imeli
operacijo sive mrene, obvestite okulista, ¢e jemljete ali ste jemali to zdravilo.

e nevarno nizko Stevilo doloCene vrste belih krvnih celic, ki so potrebne za boj proti
okuzbam.

o huda alergijska reakcija, za katero so znadilni zviSana telesna temperatura, otekanje ust,

obraza, ustnic ali jezika, teZko dihanje, srbenje, kozni izpus€aj in v€asih padec krvnega

tlaka.

nevarno prekomerno pitje vode.

nepravilen sréni utrip.

krvni strdek v nogah, krvni strdek v pljucih.

tezave z dihanjem med spanjem (apneja v spanju), hitro, plitko dihanje.

vnetje trebusne slinavke, Crevesna zapora.

otekel jezik, razpokane ustnice, izpus€aj na kozZi zaradi zdravila.

prhljaj.

zamuda menstruacije, povecanje Zlez v dojkah, povecanje dojk, izcedek iz dojk.
povec€anje insulina (hormon, ki uravnava raven krvnega sladkorja) v krvi.
otrditev koze.

zniZzana telesna temperatura, hladnost v rokah in nogah.

odtegnitveni simptomi zaradi prenehanja jemanja zdravila.

porumenelost koze in oéi (zlatenica).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
e pomanjkanje gibanja ¢revesnih misic, ki povzroc€i zaporo.

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

. Resen ali Zivljenje ogrozajo€ izpusc€aj z mehurji in lus¢enjem koze, ki se lahko pojavi
v ali okrog ust, nosa, oci in spolovil ter se razSiri na druge dele telesa (Stevens-Johnsonov
sindrom ali toksic¢na epidermalna nekroliza).

O naslednjem nezelenem ucinku so porocali pri uporabi zdravila, imenovanega paliperidon,
ki je zelo podoben risperidonu in ga zato lahko pri¢akujemo tudi pri tem zdravilu: pospesen
sréni utrip pri vstajanju.

Dodatni nezeleni uéinki pri otrocih in mladostnikih

V sploSnem pri otrocih priakujemo podobne neZelene uginke kot pri odraslih.

O naslednijih nezelenih uginkih so pri pediatri¢nih bolnikih (5 do 17 let) porocali pogosteje kot
pri odraslih: ob&utek zaspanosti/nebudnosti, utrujenost, glavobol, povecan apetit, bruhanje,

JAZMP-WS/045_(WS/1526)-20.12.2023

9/12



16a
189719

splosni znaki prehlada, zamas$en nos, bole€ine v trebuhu, omotica, kaselj, pove€ana telesna
temperatura, tresenje, driska in inkontinenca (nezmoznost zadrzevanja) urina.

Poroéanje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetuijte se tudi, e opazite nezelene ulinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko poro€ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rispolux

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
pretisnem omotu, foliji in HDPE vsebniku za tablete poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti
zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec&, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Rispolux
Ucinkovina je risperidon.
Ena filmsko oblozena tableta zdravila Rispolux vsebuje 1 ali 2 mg risperidona.

Druge sestavine zdravila so:

1 mg filmsko oblozZene tablete

Jedro tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E460), predgelirani koruzni
Skrob, brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E470Db).

Obloga tablete: hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 4000, laktoza
monohidrat.

2 mg filmsko obloZene tablete

Jedro tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E460), predgelirani koruzni
8krob, brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E470b).

Obloga tablete: hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 4000, laktoza
monohidrat, rumeni Zelezov oksid (E172), rdeCi Zzelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Rispolux in vsebina pakiranja
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1 mg filmsko oblozZene tablete: bele ovalne filmsko oblozene tablete z razdelilno zarezo in
oznako »1« na eni strani.

2 mg filmsko obloZene tablete: mareli€ne ovalne filmsko obloZene tablete z razdeliino zarezo
in oznako »2« na eni strani.

PVC/COC/PVDC/AI pretisni omot: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 100x1 in 250 filmsko obloZenih
tablet.

PVC/PE/PVDC/AI pretisni omot: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 100x1 in 250 filmsko obloZenih
tablet.

HDPE vsebnik s PP zaporko in suSilnim sredstvom: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 100 in 250 filmsko
oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Rispolux
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija
LEK S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Poljska

Lek farmacevtska druzba d .d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenija

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7a, RO-540472 Targu-Mures, Romunija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnika
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:
Lek farmacevtska druzba d. d., Verov§kova 57, Ljubljana, Slovenija

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Risperidon Sandoz 1 mg — Filmtabletten
Risperidon Sandoz 2 mg — Filmtabletten
Risperidon Sandoz 3 mg — Filmtabletten
Risperidon Sandoz 4 mg — Filmtabletten

Ceska Rispolux 1 mg potahované tablety
Rispolux 2 mg potahované tablety
Madzarska Rispolux 1 mg filmtabletta

Rispolux 2 mg filmtabletta
Rispolux 3 mg filmtabletta
Rispolux 4 mg filmtabletta
Nizozemska Risperidon Sandoz 1
Risperidon Sandoz 2
Risperidon Sandoz 3
Risperidon Sandoz 4
Poljska Rispolux 1 mg tabletki Powlekane
Rispolux 2 mg tabletki Powlekane
Rispolux 3 mg tabletki Powlekane
Rispolux 4 mg tabletki Powlekane
Portugalska Risperidona Sandoz 1 mg Comprimidos
Risperidona Sandoz 2 mg Comprimidos
Risperidona Sandoz 3 mg Comprimidos
Risperidona Sandoz 4 mg Comprimidos
Slovenija Rispolux 1 mg filmsko oblozene tablete
Rispolux 2 mg filmsko obloZene tablete
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Slovaska Rispolux 1 mg
Rispolux 2 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 12. 2023.
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