Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille
Risperidon Sandoz 1 mg/ml oraaliliuos
risperidoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Risperidon Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Risperidon Sandozia
Miten Risperidon Sandozia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Risperidon Sandozin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Risperidon Sandoz on ja mihin sité kiyte tiéin
Risperidon Sandozin sisdltimé vaikuttava aine on risperidoni. Se kuuluu psykoosilidkkeiden ryhméén.

Risperidon Sandozia kdytetddn seuraavassa lueteltujen héirididen hoitoon:

e  Skitsofrenia, jonka oireita voivat olla aistiharhat, harhaluuloisuus, epiluuloisuus ja sekavuus.

e  Mania, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemukkuus, kithtyneisyys, innostuneisuus
tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen miclialahdirioon littyvd héiridtila.

e Pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito potilailla, joilla on
Alzheimerin tautiin Littyvd dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille, kun
vaihtoehtoisia (lidkkeettomid) hoitoja on ensin kokeiltu.

e  Vihintddn 5-vuotiaiden ilyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kdytoshéiridihin littyvien
pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito.

Risperidon Sandoz voi lievittdd sairautesi oireita ja estdd oireita uusiutumasta.

Risperidonia, jota Risperidon Sandoz sisiltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit Risperidon Sandozia

Ali kiiyti Risperidon Sandozia
e jos olet allerginen risperidonille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos et ole varma, koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytat Risperidon Sandozia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Risperidon Sandozia jos:



e sinulla on jokin sydidnsairaus. Téllaisia voivat olla epdsddnnéllinen syddmen syke, alttius
matalaan verenpaineeseen tai jos sinulla on verenpaineldékitys. Risperidon Sandoz voi alentaa
verenpainetta. Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

e tieddt, ettd sinulla on tekijoitd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea verenpaine,
verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa

e sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkolikkeitd

e sinulla on joskus ollut tila, jonka oireita ovat kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai tajunnantason
aleneminen (maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu sairaus)

e sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

tiedit, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vidhyytti (joka saattanut liittyd muiden

ladkkeiden kayttdon)

sinulla on diabetes

sinulla on epilepsia

olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio

sinulla esiintyy héiriditd kehon lampétilan sddtelyssa tai ruuminlimmon kohoamista

sinulla on munuaissairaus

sinulla on maksasairaus

sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti prolaktiinista

riippuvainen kasvain

e sinulla taijollakulla suvussasion ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden kidyton yhteydessa voi
tulla veritulppia.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidon Sandozin kayttoa.

Koska Risperidon Sandozia saaneilla potilailla on havaittu hyvin harvoin infektioiden torjumiseen
tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista vahyyttd, ladkéri saattaa tutkia veresi
valkosolumdaran.

Risperidon Sandoz voi aiheuttaa painon nousua. Huomattava painon nousu saattaa olla terveydelle
haitallista. Ladkéri punnitsee sinut sddnnollisesti.

Risperidon Sandozia kayttivilld potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista taijo aiemmin
puhjenneen diabeteksen pahenemista, joten ladkari tarkistaa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavat
oireet. Diabetesta jo ennestidn sairastavien potilaiden verensokeriarvoja on seurattava sadnnollisesti.

Risperidon Sandoz suurentaa yleisesti prolaktiinihormonin pitoisuutta. Tdstd saattaa aiheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishdiriditd tai hedelmillisyyden heikkenemistd ja michille
rintojen turpoamista (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Jos téllaisia haittavaikutuksia
ilmaantuu, veren prolaktiinipitoisuus suositellaan tarkistamaan.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) ei ehki laajene riittdvasti silmédn mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvin leikkauksen aikana. Myds silmén vérillinen osa (virikalvo eli
iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd saattaa aiheuttaa silmévaurion. Jos sinulle
suunnitellaan silmileikkausta, kerro silmélidkarille, ettd kaytat tata lAdketta.

Iakkéait de me ntiapotilaat

Idkkilli dementiapotilailla on lisddntynyt aivohalvauksen riski. Al kiytd risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia.

Risperidonihoidon aikana sinun on kdytidvi usein ldékérin vastaanotolla.

Ota heti yhteys ladkariin, jos itse havaitset tai sinua hoitava henkild havaitsee sinulla dkillisen
mielentilan muutoksen, tai édkillistd kasvojen, kédsivarsien tai jalkojen erityisesti toispuolista heikkoutta
tai puutumista, tai puheen epdselvyyttd, vaikka oireet kestdisiviatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat
littyd aivohalvaukseen.

Lapset januoret



Ennen kéytoshéiridisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista mahdolliset muut aggression syyt on
suljettava pois. Sinut tai lapsesi saatetaan punnita ennen hoidon aloittamista ja painoa saatetaan seurata
sdadnnollisesti hoidon aikana.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vdsymystd, lidkkeenannon ajankohdan muuttaminen saattaa
vahentdd keskittymisvaikeuksia.

Suppeassa tutkimuksessa, josta ei voida tehdd padtelmid, on raportoitu risperidonia kayttdneiden lasten
pituuden lisddntymistd, mutta ei tiedetd, onko tima lidkkeen vaikutus vai johtuuko se jostakin muusta
Syysta.

Muut léidke valmis teet ja Risperidon Sandoz
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

On erityisen tirkedd keskustella lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kévtét jotain

seuraavista lidkkeistd:

e miclialaa rauhoittavat lidkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulidkkeet (opiaatit),
allergialdékkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lisdtd kaikkien ndiden valmisteiden
sedatiivista vaikutusta.

o lddkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen séhkoistd toimintaa, kuten malarialidkkeet,

rytmihdiriolddkkeet, allergialddkkeet (antihistamiinit), erdét masennuksen tai muiden

mielenterveysongelmien hoitoon kéytettavit ladkkeet

ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen syketté

ladkkeet, jotka voivat alentaa veren kaliumpitoisuutta (kuten erdit diureetit)

verenpaineldidkkeet. Risperidon Sandoz voi alentaa verenpainetta.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivét lidkkeet (kuten levodopa)

nesteenpoistolidkkeet (diureetit), joita kiytetdén syddnvaivoihin tai nesteen kertymisesté johtuvan

turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperidon Sandozin kdyttd yksin tai

samanaikaisesti furosemidin kanssa voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman riskia iakkailla
dementiapotilailla.

o ladkkeet, jotka lisddvit keskushermoston aktiivisuutta (psykostimulantit kuten metyylifenidaatti)

Seuraavat lddkkeet voivat heikentéid risperidonin vaikutusta

e rifampisini (tulehdusten hoitoon kéytettidva lddke)

e  karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)

e fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat ndiden lidkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat lidkkeet voivat vahvistaa risperidonin vaikutusta

kinidiini (erdiden sydénsairauksien hoitoon kéytettiva lidke)

masennusladkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennusliddkkeet
beetasalpaajat (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

fentiatsinit (kdytetddn esim. psykoosin hoitoon ja mielialaa rauhoittavana ladkkeena)
simetidiini, ranitidiini (vatsan likahappoisuuteen kaytettavid ladkkeitd)

itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kdytettdvid lidkkeitd)

tietyt HIV-infektion/aidsin hoitoon kéytettivat ladkkeet, kuten ritonaviiri

verapamiili (korkean verenpaineen ja/tai syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytettiva lidke)
sertraliini ja fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psykiatristen sairauksien hoitoon kéytettdvid
ladkkeitd).

Jos aloitat tai lopetat nédiden lddkkeiden kéyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidon Sandozin kéyttoa.

Risperidon Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa



Alkoholin kayttod on véltettivd Risperidon Sandoz -hoidon aikana. Risperidon Sandoz -oraaliliuosta ei
saa sekoittaa teehen.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

e Josolet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttod. Ladkarisi arvioi, voitko kayttad
Risperidon Sandozia.

e Josiiti on kdyttdnyt Risperidon Sandozia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd ja/tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy
niitd oireita, ota yhteys ladkariin.

e Risperidon Sandoz saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mikd saattaa
vaikuttaa hedelméllisyyteen (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset’).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Risperidon Sandoz saattaa aiheuttaa huimausta, visymysta ja ndkohaittoja. Ald aja autoa dlaka kayta
tyokaluja tai koneita keskustelematta siitd ensin lddkarisi kanssa.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Risperidon Sandoz sis éltii be ntsoehappo a
Tamai valmiste sisdltdd 2,0 mg bentsoehappoa per 1 ml oraaliliuosta. Bentsoehappo voi lisidta
vastasyntyneen (enintddn 4 vikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

3.  Miten Risperidon Sandozia kiiyte tiin

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Laakarisi kertoo sinulle sopivan Risperidon Sandoz -annoksen ja sen, kuinka kauan hoitoa jatketaan.
Téma riippuu voinnistasi ja vaihtelee ihmisten valilli.

Suositeltu annos on:

Skits ofre nian hoito

Aikuiset

e Aloitusannos on yleensi 2 ml oraaliliuosta (2 mg risperidonia) vuorokaudessa. Annosta voidaan
nostaa tasolle 4 ml oraaliliuosta (4 mg risperidonia) vuorokaudessa, seuraavana paivana.

o Ladkarisi voi timén jilkeen muuttaa annostasi rippuen hoidon vaikutuksesta sinuun.

e  Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 4—6 ml oraaliliuosta (4—6 mg
risperidonia).

e Tamd paivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti pdivissé otettavaksi. Ladkérisi
kertoo sinulle, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

Likkadt potilaat

e  Aloitusannos on yleensé 0,5 ml oraaliliuosta (0,5 mg risperidonia) kahdesti vuorokaudessa.

e Liadkérisi voi nostaa ladkeannostasi asteittain tasolle 1-2 ml oraaliliuosta (1-2 mg risperidonia)
kahdesti vuorokaudessa.

e  Ladkarisi kertoo sinulle, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

M anian hoito



Aikuiset

e Aloitusannos on yleensd 2 ml oraaliliuosta (2 mg risperidonia) kerran vuorokaudessa.

e Ladkdrisi voi muuttaa lddkeannostasi asteittain rijppuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

e  Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1—-6 ml oraaliliuosta (1-6 mg
risperidonia) kerran pdivéssa.

Likkéét potilaat

e Aloitusannos on yleensd 0,5 ml oraaliliuosta (0,5 mg risperidonia) kahdesti vuorokaudessa.

o Ladkarisi voi muuttaa lidkeannostasi asteittain tasolle 1-2 ml oraaliliuosta (1-2 mg risperidonia)
kahdesti vuorokaudessa riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

Pitkékestoisten aggressioiden hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva dementia

Aikuiset (mukaan lukie n idkkééit potilaat)

e Aloitusannos on yleensé 0,25 ml oraaliliuosta (0,25 mg risperidonia) kahdesti vuorokaudessa.

o Ladkarisi voi muuttaa lidkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

e  Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 0,5 ml oraaliliuosta (0,5 mg
risperidonia) kahdesti vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat tarvita 1 ml oraaliliuosta (1 mg
risperidonia) kahdesti vuorokaudessa.

e  Alzheimerin taudista johtuvaa dementiaa sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6
viikkoa.

Kaytto lapsille ja nuorille
e Risperidon Sandozia ei tule kiyttdé alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille skitsofrenian tai manian
hoitoon.
e Kiytoshairioiden hoidossa annoksen suuruus riippuu lapsesi painosta:
Alle 50 kg painoiset lapset
e  Aloitusannos on yleensd 0,25 ml oraaliliuosta (0,25 mg risperidonia) kerran vuorokaudessa.
e  Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mln (0,25 mgn) lisdyksind vuorokaudessa joka
toinen paiva.
e  Ylipitoannos on yleensd 0,25 ml-0,75 ml oraaliliuosta (0,25 mg—0,75 mg risperidonia)
kerran vuorokaudessa.

50 ke tai enemmén painavat lapset

e  Aloitusannos on yleensd 0,5 ml oraaliliuosta (0,5 mg risperidonia) kerran vuorokaudessa.

e Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mkn (0,5 mg:n) lisdyksind vuorokaudessa joka toinen
paiva.

e  Ylipitoannos on yleensd 0,5 ml-1,5 ml oraaliliuosta (0,5 mg—1,5 mg risperidonia) kerran
vuorokaudessa.

Kaytoshéirioitd sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6 viikkoa.
Risperidon Sandozia ei tule kiyttda alle S5-vuotiaille lapsille kdytoshéirididen hoitoon.

Potilaat, joilla on munuais e n tai maks an vajaatoiminta

Hoidettavasta sairaudesta rijppumatta risperidonin aloitusannos ja sitd seuraavat annokset on aina
puolitettava.

Naéilld potilailla annoksen nostaminen on toteutettava hitaammin.

Risperidonin kdytossd on noudatettava varovaisuutta tdssa potilasryhméssa.

Antotapa

Risperidon Sandoz on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Juo lddkkeen kanssa lasillinen vettd.

Voit ottaa Risperidon Sandozin joko ruuan kanssa tai erikseen.



Pullon avaaminen ja annostelupipetin késittely

Jokaisen pullon mukana toimitetaan annostelupipetti. Pulloissa on lapsiturvallinen kierrekorkki.

1.

2.

Kierrekorkki avataan painamalla sitd voimakkaasti alaspéin ja kddntdmalld vastapdivddan kuten
esitetty kuvassa 1.

Vie pipetti pulloon. Annoksen mittaamiseksi pidé toisella kéddelld kimni pipetin alemmasta
renkaasta ja veda toisella pipetin ylempdd rengasta, kunnes pipetin ménndsti nikyy lddkkeen oikea
mééra (ml tai esim. mg) kuten esitetty kuvassa 2.

Vedai pipetti varovasti pullosta alemmasta renkaasta kiinni pitden kuten esitetty kuvassa 3. Siirrd
pipettiin otettu lidkemaara nestettd sisdltdvéin lasiin (ei alkoholia eikd mustaa/vihreda teetd)
painamalla pipetin ylempéé rengasta. Juo lasi tyhjaksi valittomasti.

Sulje pullo ja huuhdo tyhjd pipetti vedelld.
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Jos otat enemmin Risperidon Sandozia kuin sinun pitiisi

Ota vilittomasti yhteys ladkdriin. Vie lidkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

Jos olet saanut yliannoksen Risperidon Sandozia, sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita:
uneliaisuus, visymys, poikkeavia kehon likkeitd, vaikeuksia seistd tai kidvelld, alhaisesta
verenpaineesta johtuvaa huimausta ja poikkeava syddmen syke tai kouristuskohtaus.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ris peridon Sandozia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos kuitenkin seuraavan annoksen ottamisen
ajankohta on lahelld, jatd unohtamasi annos viliin ja jatka tavanomaiseen tapaan. Jos unohdat
kaksi annosta tai useamman annoksen, ota yhteys ladkériisi.

Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aik aan) korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Risperidon Sandozin kiyton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin ladkdrin midardyksestd, koska oireesi voivat palata.
Jos ladkarisi padttdd, ettd sinun tulisi lopettaa tdmédn ladkkeen kiyttd, annostasi voidaan pienentdd
asteittain muutaman pdivan kuluessa.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhte ytta liéikiriin, jos sinulla ilmenee seuraavia vakavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjallda 100:sta)

e Tardiivi dyskinesia (kasvojen, kielen tai muiden kehonosien hallitsemattomat nykivét tai
nytkdhtelevat likkeet). Kerro heti lddkarille, jos sinulle imaantuu kielen, suun ja kasvojen
rytmisid pakkoliikkeitd. Risperidon Sandoz -hoito saattaa olla tarpeen lopettaa.

e Akillinen mielentilan muutos tai fkillinen kasvojen, kiisivarsien tai jalkojen erityisesti
toispuolinen heikkous tai puutuminen, tai puheen epéselvyys, vaikka oireet kestdisivétkin vain
lyhyen aikaa. Oireet voivat littyd aivohalvaukseen tai aivoverenkiertohdirioon, jotka johtuvat
verenvirtauksen dkillisestd vihenemisesti aivoissa. Sinulla on erityisen suuri riski saada
aivohalvaus tai aivoverenkiertohdirid, jos sairastat dementiaa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1000:sta)

e  Maligni neuroleptioireyhtymd (sekavuus, tajunnantason aleneminen tai tajuttomuus, korkea
kuume ja vaikea-asteinen lihasjdykkyys). Saatat tarvita vélitontd ladkarinhoitoa.

e Priapismi (pitkittynyt taikivulias erektio, joka saattaa vaatia kirurgista hoitoa).

e  Veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja punoitus), joka
saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain niistd oireista, ota vilittomasti yhteys laékériin.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10 000:sta)

e  Huonossa hoitotasapainossa olevaan diabetekseen liittyvit henkeé uhkaavat komplikaatiot.

e  Vakava allerginen reaktio, johon littyy mahdollisesti kurkkuun kohdistuvaa ja
hengitysvaikeuksia aiheuttavaa turpoamista.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Hyvin vleiset (voi esiintyd vl 1 kdvttdjalld 10:std)

e  Nukahtamis- ja univaikeudet

e Parkinsonismi. Tdmén sairauden oireita voivat olla: hitaat tai heikentyneet likkeet, jaykkyyden
tai lihasten kireyden tunne (ja siitd aiheutuva likkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne likkeen
pysahtymisestd, minkd jilkeen like taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas,
laahustava kively, lepovapina, lisdéntynyt syljeneritys tai kuolaaminen seki kasvojen
ilmeettomyys.

e Visymyksen tunne tai vireystilan heikkeneminen

e Pidansidrky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kivyttdjalld 10:stéd)

o  Keuhkokuume, infektio rintakehdssa (keuhkoputkitulehdus), vilustumisoireet, sivuontelotulehdus,
virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssaisuuden tunne

e  Suurentunut prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuus (saattaa aiheuttaa oireita tai olla
oirectonta), mikd voidaan todeta verikokeen avulla. Suurten prolaktiinipitoisuuksien oireet ovat
melko harvinaisia ja niitd saattavat olla miesten rintojen turpoaminen, vaikeudet saada ja ylldpitda
erektiota, sukupuolinen haluttomuus tai muut sukupuolitoimintojen hédiriét. Naisille saattaa
aiheutua epdmukavia tuntemuksia rinnoissa, maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten poisjadmista
tai muita kuukautiskierron héiriditd tai hedelmillisyyden heikkenemista.

e Painon nousu, lisddntynyt ruokahalu, vihentynyt ruokahalu

e  Unihdiridt, &rtyisyys, masennus, ahdistuneisuus, levottomuus

e Dystonia: timéi on tila, johon lLittyy lihasten hidasta tai pitkékestoista tahatonta supistelua.
Dystoniaa esiintyy usein kasvojen lihaksissa mm. silmien, suun, kielen tai leukojen poikkeavina
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liikkeind, mutta tillaista saattaa esiintyd missé tahansa kehonosassa (ja saattaa aiheuttaa asennon
poikkeavuuksia).

Huimaus

Pakkoliikkeet: téhén tilaan littyy tahattomia lihasten likkeitd, jotka voivat olla toistuvia, spastisia
tai vadntelehtivid likkeitd tai nykdyksid

Vapina

N46n sumeneminen, silméitulehdus tai sidekalvotulehdus

Nopea syddmen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

Kurkkukipu, yskd, nendverenvuoto, nendn tukkoisuus

Vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli,
ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammaskipu

Thottuma, ithon punoitus

Lihasspasmit, luu- tai lihassérky, selkdkipu, nivelkipu

Virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttomyys)

Kehon, kdsivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, rintakipu, heikotus, vasymys, kipu
Kaatumiset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta)

Hengitystieinfektio, virtsarakkotulehdus, silmétulehdus, risatulehdus, kynsien sieni-infektio,
ihoinfektio, jollekin ihon taikehon alueelle rajoittuva infektio, virusinfektio, punkkien aiheuttama
ihotulehdus

Infektioiden torjumiseen osallistuvien tietyntyyppisten veren valkosolujen vdhentynyt maara,
veren valkosolujen méaérdn viheneminen, verihiutaleiden méiridn viheneminen (verisoluja, jotka
tyrehdyttivit verenvuotoa), anemia, veren punasolumairin lasku, veren eosinofillimiarian
lisidntyminen (eosinofiilit ovat tietyntyyppisid veren valkosoluja)

Allerginen reaktio

Diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, korkea verensokeripitoisuus, liallinen veden
Jjuominen

Painon lasku, ruokahaluttomuus ja siitd johtuva aliravitsemus ja alipainoisuus

Suurentunut veren kolesterolipitoisuus

Kohonnut mieliala (mania), sekavuus, vihentynyt seksuaalinen halukkuus, hermostuneisuus,
painajaiset

Reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, matala tajunnantaso

Kouristuskohtaukset, pyortyminen

Tarve likuttaa joitakin kehonosia, tasapainohiiriot, koordinaation poikkeavuudet, huimaus
seisomaan noustaessa, keskittymiskyvyn héiriot, puhevaikeudet, makuaistin katoaminen tai
poikkeavuudet, ihon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, ihon kihelm&innin, pistelyn tai
puutumisen tunne

Silmien valoyliherkkyys, kuivat silmit, lisidntynyt kyynelnesteen eritys, silmien punoitus
Py6rimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

Eteisvirind (syddmen rytmihdirid), syddmen yli- ja alaosan vélinen johtumiskatkos,
poikkeavuudet syddmen séhkoisessé johtuvuudessa, syddmen QT-ajan piteneminen, hidas
syddmen syke, syddnsdhkokayrin (elektrokardiogrammin eli EKG:n) poikkeavuudet, lepatuksen
tai jyskytyksen tunne rintakehdssi (syddmentykytys)

Matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustaessa (minka vuoksi joillakin
risperidonihoitoa saavilla potilailla saattaa esiintyd heikotusta tai huimausta tai he saattavat
pyOrtyd noustessaan nopeasti seisomaan tai istumaan), punastelu

Ruoan henkeen vetdmisestd aiheutuva keuhkokuume, keuhkojen verentungos, hengitysteiden
verentungos, hengityksen karkeus, hengityksen vinkuminen, ddnen hdiriét, hengitysteiden hairiot
Mabha- tai suolistotulehdus, ulosteenpidétyskyvyttomyys, erittdin kovat ulosteet,
nielemisvaikeudet, runsaatilmavaivat

Nokkosihottuma, kutina, hiustenldhtd, thon paksuuntuminen, ekseema, kuiva iho, ihon
varimuutos, akne, ihon tai pddnahan kutina ja hilseily, ihon hdiriét, thon vamma

Suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus (kreatiinifosfokinaasi on entsyymi, jota vapautuu
toisinaan lihaskudoksen hajoamisen yhteydessi)
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Asennon poikkeavuudet, niveljiykkyys, nivelten turpoaminen, lihasheikkous, niskakipu
Tihed virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, kipu virtsaamisen yhteydessa

Erektiohdirid, ejakulaatiohdirio

Kuukautisten loppuminen, kuukautisten poisjidminen tai muut kuukautiskierron héiriot (naisilla)
Rintojen kehittyminen miehille, maidonvuoto rinnoista, seksuaalitoimintojen hairiot,
rintarauhaskipu, epdmukavat tuntemukset rinnoissa, emitinerite

Kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen

Vilunvéristykset, kehon ldmpdtilan nousu

Kévelytavan muutokset

Janoisuuden tunne, sairauden tunne, epdmukavat tuntemukset rintakehissa, drtyisyyden tunne,
epamukava olo

Suurentunut veren transaminaasipitoisuus, suurentunut veren GGT-pitoisuus
(gammaglutamyylitransferaasiksi kutsuttu maksaentsyymi), suurentunut veren
maksaentsyymipitoisuus

Toimenpiteeseen littyva kipu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1000:sta)

Infektio

Virtsan madrid sdételevin hormonin poikkeava erittyminen

Unissakdvely

Unen aikainen syomishéirié

Sokeria virtsassa, pieni verensokeripitoisuus, suuri veren triglyseridipitoisuus (rasvapitoisuus)
Tunteiden puuttuminen, orgasmikyvyttomyys

Likkkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

Aivoverisuoniston hairiét

Huonossa hoitotasapainossa olevan diabeteksen aiheuttama kooma

Pddn vapina

Glaukooma (kohonnut siménsiséinen paine), silmien likevaikeudet, silmien pyoritys,
similuomen reunojen karstoittuminen

Silmiin littyvid ongelmia kaihileikkauksen yhteydessa. Jos kdytit risperidonia tai olet aiemmin
kéyttianyt sitd, [FIS-oireyhtyméksi kutsutun tilan kehittyminen kaihileikkauksen aikana on
mahdollista. Jos sinulle on tehtdva kaihileikkaus, kerro siméalddkérille, etti kaytit tai olet
kayttanyt tata ladkettd.

Infektioiden torjumiseen tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallinen vihyys
Vaikea-asteinen allerginen reaktio, jolle tyypillisid oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai
kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma ja toisinaan verenpaineen lasku
Vaarallisen runsas veden juominen

Syddmen rytmih&irict

Unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea), nopea, pinnallinen hengitys

Haimatulehdus, suolitukos

Kielen turpoaminen, huulten halkeilu, ldékeaineihottuma

Hilse

Lihassidikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

Kuukautisten viivistyminen, rintarauhasten suureneminen, rintojen suureneminen, erite rinnoista
Suurentunut veren insulinipitoisuus (insuliini on verensokeripitoisuutta sddtelevd hormoni)
Thon kovettuminen

Alentunut ruumiinlimpo, késivarsien ja jalkojen kylmyys

Ladkkeen kdyton lopettamiseen liittyvit vieroitusoireet

Thon ja silmien keltaisuus (ikterus).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kavyttdjalla 10 000:sta)

Suoliston lihasten likkeiden puuttuminen, mistd aiheutuu suolitukos.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitid esiintyvyyden arviointiin)




e Vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon kuoriutumista ja
joka voi alkaa suusta, nendsti, silmista tai sukupuolielimistd ja ndiden ympériltd ja levitd muualle
kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun
ladkkeen kdyton yhteydessi, joten sitd voidaan odottaa esiintyvin myos Risperidon Sandozin kidyton
yhteydessi: nopea syddmen syke seisomaan noustaessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla esiintyvét haittavaikutukset ovat oletettavasti yleensd ottaen samankaltaisia kuin aikuisilla.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu useammin lapsilla ja nuorilla (5—17-vuotiailla) kuin
aikuisilla: unisuuden tunne tai vireyden heikkeneminen, uupuneisuus (viasymys), padnsarky,
lisadntynyt ruokahalu, oksentelu, vilustumisoireet, nendn tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yska,
kuume, vapina (tdrind), ripuli ja virtsankarkailu (virtsan piddtyskyvyttomyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tiectoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Risperidon Sandozin s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titd Bikettid pakkauksessa ja pullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Séilyta alle 25 °C.

Ei saa jidtya.

Al4 kaytd Risperidon Sandozia, jos pullon ensimméisestd avaamisesta on kulunut yli 6 kuukautta.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Risperidon Sandoz sis altia
Vaikuttava aine on risperidoni.

Yksiml oraaliliuosta sisdltdd 1 mg risperidonia.
Jokainen 125 mln pullo sisdltdd 100 ml oraaliliuosta, mikd vastaa 100 mg risperidonia.
Muut aineet ovat bentsoehappo (E210), injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Risperidon Sandoz 1 mg/ml oraaliliuos on kirkas, viriton luos.
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Se on saatavana ruskeissa lasipulloissa, joissa on muovikannellinen turvakorkki ja jotka sisdltavét

100 ml oraaliliuosta.
Mukana tulee annostelupipetti ja pidike.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
06.10.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Risperidon Sandoz 1 mg/ml oral 16s ning
risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Risperidon Sandoz &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Risperidon Sandoz
Hur du tar Risperidon Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Risperidon Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A e i e

1.  Vad Risperidon Sandoz ar och vad det anvinds for

Risperidon Sandoz innehéller den aktiva substansen risperidon. Det tillhér en grupp av likemedel som
kallas antipsykotika.

Risperidon Sandoz anvédnds for att behandla foljande:

e  Schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller kiinner saker som inte finns, tror saker som
mte &r verkliga eller kidnner sig ovanligt misstinksam eller forvirrad.

e  Maniska perioder, som kan innebdra att man kénner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller 6veraktiv. Mani férekommer vid en sjukdom som kallas ’bipolar sjukdom”.

e Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos personer med demens
orsakad av Alzheimers sjukdom, som skadar sig sjilva eller andra. Alternativ behandling utan
lakemedel ska ha provats tidigare.

e Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av lingvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla) med
nedsatt intellektuell forméga och hos ungdomar med uppforandestdrning.

Risperidon Sandoz kan hjélpa till att lindra symtomen fran din sjukdom och hindra att symtomen
kommer tillbaka.

Risperidon som finns i Risperidon Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Risperidon Sandoz

Ta inte Risperidon Sandoz:

e om du &r allergisk mot risperidon eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
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Om du ér osdker p4 om ovanstidende géller dig ska du tala med Iikare eller apotekspersonal innan du
anvénder Risperidon Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Risperidon Sandoz om:

e  du har hjirtproblem. Det kan exempelvis rdra sig om oregelbunden hjirtrytm eller om du har
benégenhet att {4 lagt blodtryck eller att du tar likemedel for ditt blodtryck. Risperidon Sandoz
kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

e duvet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sdsom hogt blodtryck, hjirt-
kérlsjukdom eller problem med nagot blodkérl i hjarnan
du nigon gang har upplevt oftrivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet

e dunigon ging har haft ett tillstind dir symtomen inkluderar hég kroppstemperatur, muskelste lhet,
svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ocksé kallat malignt neuroleptikasyndrom)

e  du har Parkinsons sjukdom eller demens

du vet att du har haft laga nivaer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behdver inte ha

orsakats av andra likemedel)

du har diabetes

du har epilepsi

du dr man och ndgon ging har haft enihdllande eller smértsam erektion

du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir for varm

du har njurproblem

du har leverproblem

du har onormalt hdga halter av hormonet prolaktin iditt blod eller om du har en tumér som kan

vara prolaktinberoende

e dueller ndgon idin familj tidigare har haft blodpropp, eftersom antipsykotiska likemedel har
forknippats med blodproppsbildning.

Om du ér osdker p4 om nagot av ovanstiende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal
innan du anvinder Risperidon Sandoz.

I mycket séllsynta fall har en farligt lag niva aven viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att
bekédmpa infektion i blodet setts hos patienter som tar Risperidon Sandoz. Din likare kan komma att
kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar.

Risperidon Sandoz kan orsaka viktokning. Pataglig viktdkning kan ha en negativ inverkan pa din hélsa.
Din lidkare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes mellitus eller forsdmring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
tar Risperidon Sandoz ska din ldkare kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med
befintlig diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Det ér vanligt att Risperidon Sandoz 6kar nivderna av ett hormon som kallas ”’prolaktin”. Detta kan
leda till biverkningar som menstruationsstorningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av
brosten hos mén (se avsnitt 4 “Eventuella biverkningar””). Om siddana biverkningar uppstar
rekommenderas bedémning av prolaktinnivan i blodet.

Vid gréstarroperation (katarakt) kan det férekomma att pupillen (den svarta cirkeln 1 6gats mitt) inte
okar i storlek sa mycket som behdvs. Dessutom kan man f nedsatt muskelspanning i iris (6gats
fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation
mplanerad méste du informera din dgonlikare om att du anvénder detta likemedel.

Aldre personer med demens

Aldre patienter med demens 1oper storre risk att drabbas av stroke (slaganfall). Du ska inte ta
risperidon om du har demens som orsakats av en stroke.

Du ska besoka din likare regelbundet under tiden som du behandlas med risperidon.
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Sok vard omgéende om du eller den som vérdar dig noterar en plotslig foréndring av ditt psykiska
tillstdnd eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
en sida, eller sluddrigt tal, &ven om det bara &r kortvarigt. De uppriknade symtomen kan vara tecken
pa slaganfall.

Barn och ungdomar

Innan behandling av uppforandestdrning sétts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha
uteslutits. Innan behandlingen paborjas kommer att du eller ditt barn eventuellt att vigas och vikten
kan komma att foljas upp regelbundet under behandling.

Om trétthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en dndrad tidpunkt for
lakemedelsintaget ge forbittrad uppmérksamhetsformaga.

En liten och ofullsténdig studie har rapporterat en dkad lingd hos barn som tog risperidon, men om
detta &r en effekt av likemedlet eller beror pa nigot annat &r oként.

Andra likemedel och Risperidon Sandoz
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

Det ér sarskilt viktigt att du talar med lékare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande:

e likemedel som péverkar hjirnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smirtlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilikemedel (vissa antihistaminer) eftersom risperidon kan 6ka den
lugnande effekten hos alla dessa likemedel

e likemedel som kan paverka hjartats elektriska aktivitet, t.ex. likemedel mot malaria,

hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner eller andra likemedel

mot psykiska problem

lakemedel som ger langsam hjirtrytm/puls

lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (sdsom vissa vétskedrivande likemedel)

lakemedel mot hogt blodtryck. Risperidon Sandoz kan sénka blodtrycket

laikemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

vattendrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjartproblem eller svullnad i delar av

kroppen beroende pa ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid). Risperidon

Sandoz som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medféra 6kad risk for stroke eller

dodsfall hos édldre personer med demens.

e likemedel som Okar aktiviteten i centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex. metylfenidat).

Foljande likemedel kan minska effekten av risperidon

e rifampicin (ett Eikemedel mot vissa infektioner)

e karbamazepin, fenytoin (Iikemedel mot epilepsi)

e fenobarbital.

Om du bérjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande likemedel kan 6ka effekten av risperidon

kinidin (anvénds vid vissa typer av hjértsjukdom)

lakemedel mot depression, sdsom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva

lakemedel som kallas betablockerare (anvinds for behandling av hogt blodtryck)

fentiaziner (anvinds t.ex. for att behandla psykoser eller som lugnande)

cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

itrakonazol och ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner)

vissa likemedel som anvinds vid behandling av hiv/AIDS, sdsom ritonavir

verapamil, ett likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck och/eller onormal hjartrytm
sertralin och fluvoxamin, likemedel som anvinds for att behandla depression och andra psykiska
besvir

Om du bérjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.
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Om du ér osdker p4 om nagot av ovanstdende géller dig ska du tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvinder Risperidon Sandoz.

Risperidon Sandoz med mat, dryck och alkohol
Du kan ta detta likemedel med eller utan mat. Du ska undvika att dricka alkohol ndr du tar Risperidon
Sandoz. Risperidon Sandoz oral 16sning fér inte blandas med te.

Gravidite t, amning och fertilitet

e Omduér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Din likare avgoér om du kan
anvinda detta likemedel.

e Folande symtom kan férekomma hos nyfddda barn till mdédrar som anvént Risperidon Sandoz
under den sista trimestern (de sista tre minaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet
och/eller svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar
nagot av dessa symtom kan du behova kontakta likare.

e Risperidon Sandoz kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas ”prolaktin” som kan paverka
fertiliteten (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvéindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Risperidon Sandoz. Kor inte bil
eller anvénd verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din likare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Risperidon Sandoz inne hiller be nsoesyra
Detta likemedel innehaller 2,0 mg bensoesyra per 1 ml oral 16sning. Bensoesyra kan 6ka risken for
gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

3. Hur du tar Risperidon Sandoz

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur mycket likemedel du ska ta och under hur lang tid. Detta
beror pé ditt tillstind och varierar frdn person till person.

Rekommenderad dos ir:

Behandling av s chizofreni

Vuxna

e Vanlig startdos dr 2 ml oral 16sning (2 mg risperidon) dagligen, vilkken kan okas till 4 ml oral
I6sning (4 mg risperidon) per dag pa den andra dagen.
Dosen kan sedan regleras av din likare beroende p& hur du svarar pa behandlingen.
De flesta kédnner sig battre med dagliga doser mellan 4 till 6 ml oral 16sning (4 till 6 mg
risperidon).

e Denna totala dagliga dos kan delas upp i antingen 1 eller 2 doser per dag. Din likare kommer att
tala om vilket som &r bast for dig.

Aldre personer
e  Startdos &riregel 0,5 ml oral 16sning (0,5 mg risperidon) 2 ganger per dag.
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e Din ldkare kan sedan gradvis 6ka den dos du ska ta till 1 till 2 ml oral I6sning (1 till 2 mg
risperidon) 2 ganger per dag.
e Din likare kommer att tala om vilket som &r bast for dig.

Behandling av mani

Vuxna

e  Startdos &riregel 2 ml oral losning (2 mg risperidon) 1 gdng per dag.

e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

e De flesta kinner sig béttre med doser mellan 1 till 6 ml oral 16sning (1 till 6 mg risperidon) 1 géng
per dag.

Aldre personer

e  Startdos driregel 0,5 ml oral 16sning (0,5 mg risperidon) 2 ganger per dag.

e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen till 1 till 2 ml oral 16sning (1 mg till 2 mg risperidon) 2
génger dagligen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Behandling av lingvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers s jukdom

Vuxna (inklusive édldre personer)

e  Startdos driregel 0,25 ml oral 16sning (0,25 mg risperidon) 2 ganger per dag.

e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

e De flesta kdnner sig béttre med doser pa 0,5 ml oral 16sning (0,5 mg risperidon) 2 génger dagligen.
Vissa patienter kan behova 1 ml oral 16sning (1 mg risperidon) 2 ganger per dag.

e Behandlingstiden for patienter med Alzheimers sjukdom bor inte 6verskrida 6 veckor.

Anvindning for barn och ungdomar
e Barnoch ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidon Sandoz mot schizofreni eller
mani.
e Behandling av uppforandestérning: doseringen beror pa hur mycket ditt barn viger:
Barn som véger mindre &n 50 kg
e Startdosen driregel 0,25 ml oral I6sning (0,25 mg risperidon) 1 géng per dag.
e Dosen kan 6kas varannan dag med 0,25 ml oral I6sning (0,25 mg risperidon) per dag.
e Vanlig underhéllsdos &r 0,25 till 0,75 ml oral 16sning (0,25 mg till 0,75 mg risperidon) per dag.

Barn som véger 50 kg eller mer

e Startdosen driregel 0,5 ml oral 16sning (0,5 mg risperidon) 1 gang per dag.

e Dosen kan 6kas varannan dag med 0,5 ml oral 16sning (0,5 mg risperidon) per dag.

e Vanlig underhallsdos &dr 0,5 ml till 1,5 ml oral 16sning (0,5 mg till 1,5 mg risperidon) per dag.

Behandlingstiden for patienter med uppforandestorning bor inte dverskrida 6 veckor.
Barn under 5 ar ska inte behandlas med Risperidon Sandoz mot uppférandestérning.

Personer med njur- eller le verproblem

Oavsett vikken sjukdom som behandlas ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshgjningar ska vara langsammare hos dessa patienter. Risperidon ska anvindas med forsiktighet i
denna patientgrupp.

Adminis treringssétt

Risperidon Sandoz r for oral anvindning.

Drick ett glas vatten tillsammans med din medicin.
Risperidon Sandoz kan tas med eller utan mat.

Oppning av flaskan och hantering av dospipetten
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En dospipett folier med varje flaska. Flaskan har ett barnsékert skruvlock.

1. Oppna skruvlocket genom att trycka det hart nedét samtidigt som du vrider moturs som visas i
Figur 1.

2. For in pipetten i flaskan. For att méta upp dosen ska du hélla pipetten i ett fast tag med en hand i
den nedre ringen och med den andra handen dra pipettens dvre ring tills réitt méngd likemedel syns
1 pipettens cylinder (ml eller mg t.ex.) som visas i Figur 2.

3. Dra pipetten forsiktigt fran flaskan, héll harti den nedre ringen som visas i Figur 3. For 6ver
méngden likemedel som dragits upp i pipetten i ett glas som innehaller vitska (ej alkohol eller
svart/gront te) genom att trycka pa pipettens ovre ring. Drick upp hela glasets innehall genast.

4. Sténg flaskan och skolj den tomma pipetten med vatten.

l-'igm.:'w];: —
{J\‘ ; 4% Figur 2 L/

Om du har tagit for stor mingd av Risperidon Sandoz

e  Sok likare omedelbart. Ta med dig likemedelsforpackningen.

e  Om du tagit en dverdos kan du kdnna dig somnig eller trétt, du kan fa avvikande kroppsrorelser
eller problem med att std och g, du kan kdnna dig yr beroende pé lagt blodtryck och du kan dven
raka ut for onormala hjirtslag eller krampanfall.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Risperidon Sandoz

e  Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer péa det. Men om det nédstan dr dags for
dig att ta nista dos, hoppa da 6ver den missade dosen och fortsétt som vanligt. Om du missar tva
doser eller fler ska du kontakta din ldkare.

e Tainte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Risperidon Sandoz

Du ska inte sluta ta detta likemedel sévida du inte blivit ombedd av din likare att gora s&. Om du
avbryter behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om din likare beslutar att behandlingen ska
avslutas kan det ske genom att dosen gradvis minskas under ndgra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever niagon av foljande allvarliga biverkningar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

e  Tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av kroppen). Vidta
genast dtgérder om du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen eller ansiktet.
Behandling med risperidon kan behdva avbrytas.

e Plotslig mental fordndring eller plotslig svaghet eller domningar iansiktet, armar eller ben,
speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta kan vara tecken pa stroke
eller en ’mini-stroke” orsakad av plotslig minskning av blodtillférseln till hjairnan. Du l6per storre
risk om du lider av demens.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

e  Malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, séankt medvetandegrad eller medvetsloshet, hog feber
och allvarlig muskelstelhet). Omedelbar medicinsk behandling kan behdvas.

e  Priapism (ihdllande och smértsam erektion som kan kréva kirurgisk behandling).

e  Blodproppar, sérskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pé benen), vikka kan
forflytta sig via blodkarlen till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart sdka vérd.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e Livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes.

e Allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvérigheter.

Foljande dvriga biverkningar kan fore komma:

Mycket vanliea (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

e  Svarigheter att somna eller sova utan avbrott.

e Parkinsonism: Det hér tillstdndet kan innefatta ldngsam eller forsdmrad rorelseférméga, kénsla av
spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dven en kénsla av att
rorelsen stannar upp och sedan dterupptas. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en lingsam
slipande gang, skakningar vid vila, dkad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad av
ansiktsuttryck.

e  Somnighet eller mindre alert.

e  Huvudvirk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e Lunginflammation, infektion i luftvdgarna (bronkit), vanliga forkylningssymtom,
bihaleinflammation, urinvdgsinfektion, Sroninfektion, influensaliknande kénsla.

e Okade nivder av ett hormon som kallas prolaktin” vilket ses med ett blodprov (detta kan, men
behover inte ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivaer dr mindre vanligt och kan hos méin
mnefatta svullna brost, svarigheter att fa eller bibehélla erektion, minskad sexlust eller annan
sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjolklickage, missade
menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln eller fertilitetsproblem.

e  Viktdkning, okad aptit, minskad aptit.

e  SOmnstorningar, irritation, depression, angest, rastloshet.

e Dystoni: Detta &r ett tillstdind som innefattar lingsamma eller ihallande oftrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till en
onormal kroppshallning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser i
Ogon, mun, tunga eller kéke.

e Yrsel
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Dyskinesi: Detta dr ett tillstdnd som innefattar oftrivilliga muskelrérelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rorelser eller ryckningar.

Tremor (skakningar).

Dimsyn, dgoninfektion eller 6goninflammation.

Snabb puls, hogt blodtryck, andndd.

Halsont, hosta, ndsblod, néstippa.

Obehag eller smérta fran buken, krakningar, illamaende, forstoppning, diarré,
matsméiltningsbesvir, muntorrhet, tandvark.

Hudutslag, hudrodnad.

Muskelryckningar, skelett- eller muskelvérk, ryggsmérta, ledsmérta.
Urininkontinens.

Svullnad 1 kroppen, armar eller ben, feber, brostsmérta, svaghet, trétthet, smérta.
Fall.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Infektion i luftvdgarna, infektion i urinblasan, 6goninfektion, inflammation ihalsmandlarna,
nagelsvamp, hudinfektion, eninfektion begransadtill ett enda omrdde av huden eller en del av
kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster.

Minskning av den typ av vita blodkroppar som hjélper till attskydda dig mot infektioner, minskat
antal vita blodkroppar, minskning av blodplittar (blodkroppar som hjélper till att stoppa blodning),
blodbrist (anemi), minskning av roda blodkroppar, 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar) i blodet.

Allergisk reaktion.

Diabetes eller forsdmrad diabetes, hogt blodsocker, 6verdrivet vattendrickande.

Viktnedgang, aptitminskning med néringsbrist och lag kroppsvikt.

Okat kolesterol i ditt blod.

Upprymd sinnesstdmning (mani), forvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrémmar.
Bristande respons pa stimuli, forlorat medvetande, l4g medvetandegrad.

Krampanfall, svimning.

Ett rastlost behov att réra pa delar av kroppen, balansstérning, onormal koordination, yrsel nir
man stéller sig upp, uppméarksamhetssvérigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kidnsel i huden for beréring och smérta, pirrande eller stickande kédnsla
eller domningar i huden.

Overkinslighet mot ljus, torra dgon, kat tarflode, roda dgon.

Kénsla av att det snurrar (svindel), ringningar i 6ronen, dronsmérta.

Formaksflimmer (en onormal hjirtrytm), storning i ledningen mellan 6vre och nedre delarna av
hjirtat, onormal elektrisk ledning i hjértat, forlingt QT-intervall fran hjirtat, 14g puls, onormal
elektrisk signal 1 hjirtat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande kénsla i
brostkorgen (hjirtklappning).

Légt blodtryck, lagt blodtryck ndr du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anvéinder
risperidon kénna sig svaga, yra eller svimma da de plotsligt stiller sig upp eller sitter upp),
flushing (virmekénsla och rodnad i huden).

Lunginflammation till f6lid av inandning av foda, tranga luftviagar, stopp (tdppthet) i luftvigarna,
knastrande andningsljud, vdsande andning, roststorning, stdrning i andningspassagen.

Mag- eller tarminfektion, avforingsinkontinens, mycket hard avforing, svérigheter att svilja, dkad
gasbildning,

Nisselutslag, klada, haravfall, fortjockning av huden, eksem, torr hud, missfargning av huden,
akne, flagnande, kliande hérbotten eller hud, hudsjukdom, hudférandringar.

Okning av kreatinfosfokinas iblodet, ett enzym som ibland frisitts vid muskemnedbrytning.
Onormal hdlining, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmérta.

Téta tringningar, oférméaga att kissa, smérta av att kissa.

Erektionssvarigheter, ejakulationsstérning (utlosning).

Bortfall av menstruationer, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor).
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Utveckling av brost hos mén, mjolklickage fran brosten, sexuell dysfunktion, brostsmérta, obehag
fran brosten, flytningar fran underlivet.

Svullnad av ansikte, mun, 6gon eller ldppar.

Frossa, hojning av kroppstemperaturen.

Forandring 1 séttet att ga.

Torstkdnsla, sjukdomskénsla, obehagskénsla i brostet, kdnsla av att vara ur gdngorna”, obehag.
Okade nivier av levertransaminaser i blodet, 6kat gamma-GT (ett leverenzym kallat gamma-
glutamyltransferas) i blodet, 6kade nivier av leverenzymer i blodet.

Smiérta vid behandling.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Infektion.

Onormal utsondring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen.

Ga i somnen.

Somnrelaterad dtstorning.

Socker i urinen, lagt blodsocker, hoga triglycerider i blodet (en typ av blodfett).

Brist pa kénslor, oférméga att fa orgasm.

Ordrlighet och brist pa reaktionsformaga i vaket tillstand (katatoni).

Problem med blodkérlen i hjirnan.

Koma till foljd av okontrollerad diabetes.

Huvudskakningar.

Glaukom (6kat tryck inuti dgat), problem med 6gonrdrelser, 6gonrullning, sarbildning vid
ogonlockskanten.

Ogonproblem under grastarroperationer (katarakt). Under grastarroperationer kan ett tillstind som
kallas ”Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du tar eller har tagit
risperidon. Om du ska genomga gréstarroperation maste du informera din 6gonlikare att du tar
eller har tagit detta likemedel.

Farligt laga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot infektion
1 blodet.

Allvarlig allergisk reaktion som kidnnetecknas av feber, svullnad av mun, ansikte, lippar eller
tunga, andnod, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall.

Farligt Gverdrivet intag av vatten.

Oregelbundna hjértslag.

Svért att andas under somn (somnapné), snabb ytlig andning.

Inflammation i bukspottskorteln, tarmstopp.

Svullen tunga, nariga lappar, hudutslag relaterat till likemedelsanvindning.

Mjall

Nedbrytning av muskelfibrer och smérta i muskler (rabdomyolys).

Fordrojning av menstruationsperioder, forstoring av brostkortlarna, brostforstoring, utsondring
frén brosten.

Okad insulinnivé i ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivierna).

Forhérdning av huden.

Sankt kroppstemperatur, kyla i armar och ben.

Utséttningssymtom av likemedel.

Gulfargning av huden och 6gonen (gulsot).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Franvaro av tarmrorelser som orsakar stopp.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

Allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bérja i och kring mun,
nisa, 0gon eller kdnsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys).
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Foljande biverkning har setts vid anvindning av ett annat likemedel som heter paliperidon och ar
véldigt likt risperidon, s& den kan ockséa forvéntas vid behandling med risperidon: hjartklappning nir
man stiller sig upp.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar hos barn forvéntas i allmédnhet likna dem hos vuxna. Foljande biverkningar rapporterades
oftare hos barn och ungdomar (5 till 17 ar) &n hos vuxna: sdmnighet eller mindre alert, trotthet,
huvudvirk, okad aptit, krikningar, vanliga forkylingssymtom, néstdppa, magsmaértor, yrsel, hosta,
feber, skakningar, diarré och urininkontinens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Risperidon Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Anvind inte Risperidon Sandoz om det har gatt 6 manader sedan flaskan Sppnades forsta gdngen.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och évriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ar risperidon.

En ml oral 16sning innehéller 1 mg risperidon.
Varje 125 ml-flaska innehaller 100 ml oral 16sning, vilket motsvarar 100 mg risperidon.
Ovriga innehallsimnen #r bensoesyra (E210), vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Risperidon Sandoz 1 mg/ml oral 16sning &r en klar och féarglos 16sning.

Den ér forpackad i bruna glasflaskor med barnskyddande plastlock, innehdllande 100 ml oral 16sning.
En dospipett med pipetthallare medfoljer.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
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Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast
06.10.2023
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