Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Risperidon Actavis 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg ja 6 mg kalvopaallysteiset tabletit
Risperidoni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle térkeité tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Risperidon Actavis on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Risperidon Actavista
3. Miten Risperidon Actavista kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Risperidon Actaviksen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Risperidon Actavis on jamihin sita kayte tdan
Risperidon Actavis kuuluu psykoosilaédkkeiden ryhmaan.

Risperidon Actavista kéytetd&n seuraavassa lueteltujen hairididen hoitoon:

o skitsofrenia, jonka oireita voivat olla aistiharhat, harhaluuloisuus, epéluuloisuus ja sekavuus

o mania, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemakkuus, kiihtyneisyys, innostuneisuus
tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen mielialahdirioon liittyvéa hairitila.

o pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito potilailla, joilla on
Alzheimerin tautiin liittyvd dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille, kun
vaihtoehtoisia (la&kkeettdémid) hoitoja on ensin kokeiltu

o vahintaan 5-vuotiaiden alyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kaytdshairioihin - liittyvien
pitk&kestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Risperidon Actavista

Ala kéayta Risperidon Actavista
o jos olet allerginen risperidonille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos et ole varma koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele la&karisi tai apteekin kanssa ennen kuin
kaytat Risperidon Actavista

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Risperidon Actavista

. jos sinulla on jokin sydansairaus. Téllaisia voivat olla epdsaénndllinen syddmen syke, matala
verenpaine tai sinulla on verenpaineldékitys. Risperidon Actavis voi alentaa verenpainetta.
Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

o jos tiedat, ettd sinulla on tekijoita, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea
verenpaine, verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa
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o sinulla on ilmennyt kielen, suun tai kasvojen pakkoliikkeita

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

o jos sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

tiedat, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen véhyyttd (joka on saattanut liittya

muiden ladkkeiden kayttoon)

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on epilepsia

jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai Kivulias erektio.

jos sinulla esiintyy hairioitd kehon lampatilan séételyssa tai ruumiinlammon  kohoamista

jos sinulla on munuaissairaus

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti

prolaktiinista riippuvainen kasvain

o jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden kayton yhteydessa
voi tulla veritulppia.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarisi tai apteekin kanssa ennen
Risperidon Actaviksen kéyttoa.

Koska Risperidon Actavis -hoitoa saaneilla potilailla on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu
infektioiden torjumiseen tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista véhyyttd, la&kéari
saattaa tutkia veresi valkosolumaaran.

Risperidon Actavis voi aiheuttaa painon nousua. Merkittdva painon nousu voi olla haitaksi
terveydellesi. L&&karin tulee seurata painoasi saannéllisesti.

Risperidonia sisaltavaa ladkettd kayttavilla potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo
aiemmin puhjenneen diabeteksen pahenemista, joten la&kérin tulee seurata verensokerin kohoamiseen
viittaavia oireita. Diabetesta jo ennestéén sairastavien potilaiden verensokeriarvoja on seurattava
sédanndllisesti.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) eiehk& laajene riittdvasti silman mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvén leikkauksen aikana. Myos silmén vérillinen osa (vérikalvo eli
iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd saattaa aiheuttaa silmavaurion. Jos sinulle
suunnitellaan silméleikkausta, kerro silmélaékérille, ettd kaytat tata ladketta.

lakkaat dementiapotilaat

lakkailla dementiapotilailla on lisaantynyt aivohalvauksen riski. Al kayta risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia.

Risperidonihoidon aikana sinun on kaytava usein ladkérin vastaanotolla.

Ota heti yhteys laé&kériin, jos sinulla ilmenee &killinen mielentilan muutos, tai dkillistd kasvojen, késien
tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epéaselvyyttd, vaikka oireet
kestaisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyd aivohalvaukseen.

Lapset januoret

Ennen k&ytoshairidisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista, mahdolliset muut aggression syyt tulee
sulkea pois.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vasymystd, ladkkeenannon ajankohdan muuttaminen saattaa
véahent&é keskittymisvaikeuksia.

Sinut ja lapsesi saatetaan punnita ennen hoidon aloittamista ja painoa saatetaan seurata saannollisesti
hoidon aikana.

Muut l1aékevalmisteet ja Risperidon Actavis
Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeité.



On erityisen térkedd keskustella 1a&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytét jotain

seuraavista ladkkeista:

o mielialaa rauhoittavat la&kkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipuldédkkeet (opiaatit),
allergialddkkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lista kaikkien ndiden valmisteiden
sedatiivista vaikutusta.

. la&kkeet, jotka voivat muuttaa syddmen sahkdistd toimintaa, kuten malarialadkkeet,

rytmihdirioladakkeet, allergialadkkeet (antihistamiinit), eraat masennuksen tai muiden

mielenterveysongelmien hoitoon kéytettavat laédkkeet

ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen syketta

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

verenpaineldakkeet. Risperidon Actavis voi alentaa verenpainetta.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavat ladkkeet (kuten levodopa)

nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kdytetd&n sydanvaivoihin tai nesteen kertymisesté

johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperidon Actaviksen kayttd

yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisata aivohalvauksen tai kuoleman riskia
iakkailla dementiapotilailla.

o ladkkeet, jotka lisd&vat keskushermoston toimintaa (ns. psykostimulantit, kuten
metyylifenidaatti).

Seuraavat lddkkeet voivat heikent&d risperidonin_vaikutusta:

o rifampisiini (tulehdusten hoitoon kaytettava ladke)

o karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsiald&kkeitd)

o fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat ndiden ladkkeiden kayton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat ladkkeet voivat vahvistaa risperidonin_vaikutusta:

kinidiini (eraiden sydansairauksien hoitoon kaytettavé laéke)

masennusladkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennuslaékkeet
beetasalpaajat (kaytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

fentiatsiinit (kaytetadn esim. psyykosin hoitoon ja mielialaa rauhoittavana ladkkeend)
simetidiini, ranitidiini (vatsan likahappoisuuteen kaytettavia ladkkeitd).

Jos aloitat tai lopetat ndiden ladkkeiden kayton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarisi tai apteekin kanssa
ennen Risperidon Actaviksen kéyttoa.

Risperidon Actavis ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Risperidon Actaviksen joko ruoan kanssa tai erikseen. Alkoholin kayttoa tulee vélttaa
Risperidon Actavis -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkarisi arvioi voitko kayttdd Risperidon Actavista.

Jos &iti on kayttanyt Risperidon Actavista raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nait4
oireita, ota yhteys la&kériin.

Risperidon Actavis saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mika
saattaa vaikuttaa hedelméllisyyteen (ks. Mahdolliset haittavaik utuk set).

Ajaminen ja koneiden kaytto
Risperidon Actavis saattaa aiheuttaa huimausta, vasymysta ja nakohaittoja. Ladke voi heikentdé kykya
kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda terkkaa keskittymistd vaativia tehtavid. On omalla vastuullasi
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arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérisi kanssa siitd,
voitko ajaa autoa ja kéyttada koneita Risperidon Actavis -hoidon aikana.

Risperidon Actavis sisaltaa laktoosia
Risperidon Actavis -tabletit sisaltdvat laktoosia. Jos laékari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén ld&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Risperidon Actavista kayte taan

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakarisi kertoo sinulle sopivan laédkeannoksen ja kuinka kauan hoitoa jatketaan. Tama riippuu
voinnistasi ja vaihtelee ihmisten valilla.

Niele tablettisi veden kera.

Skitsofrenian hoito

Aikuiset
o Suositeltu aloitusannos on 2 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 4 mg:aan seuraavana
paivana.

o Ladkarisi voi tdman jalkeen muuttaa annostasi riippuen hoidon vaikutuksesta sinuun.

o Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 4-6 mg.

o Tama paivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti paivassa otettavaksi.
Laakarisi kertoo sinulle, mika annostus sopii sinulle parhaiten.

1akkaat potilaat
o Aloitusannos on yleenséd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

o Laakarisi voi nostaa ladkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa.
. Ladkarisi kertoo sinulle, mik& annostus sopii sinulle parhaiten.

Manian hoito

Aikuiset

o Aloitusannos on yleensd 2 mg kerran vuorokaudessa.

o Laakarisi voi nostaa ladkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.
o Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1-6 mg kerran paivassa.

1akkaat potilaat
. Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

o Laakarisi voi nostaa ladkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa
riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

Pitkakestoisten aggressioiden hoito potilailla, joillaon Alzheimerin taudista johtuva dementia

Aikuiset (mukaan lukien idkkaat potilaat)

o Aloitusannos on yleensé 0,25 mg kahdesti vuorokaudessa.

o Laakarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

o Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.
Jotkut potilaat saattavat tarvita 1 mg kahdesti vuorokaudessa.

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




Kaytto lapsille januorille

Risperidon Actavista ei tule kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille skitsofrenian tai manian
hoitoon.

Lasten januorten kaytoshairididen hoito
Annoksen suuruus riippuu lapsesi painosta:

Alle 50 kg painoiset lapset

o Aloitusannos on yleensé 0,25 mg kerran vuorokaudessa.

o Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mg:n lisdyksind vuorokaudessa joka toinen paiva.
o Y lldpitoannos on yleensa 0,25-0,75 mg kerran vuorokaudessa.

50 kg tai enemman painavat lapset

. Aloitusannos on yleensé 0,5 mg kerran vuorokaudessa.

o Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mg lisdyksind vuorokaudessa joka toinen péiva.
o Yllapitoannos on yleensa 0,5-1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Kéytoshairioita sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6 viikkoa.
Risperidon Actavista ei tule kayttéa alle 5-vuotiaille lapsille kaytoshdirididen hoitoon.

Potilaat joilla on munuaisen tai maksan vajaatoiminta

Hoidettavasta sairaudesta rijppumatta, risperidonin aloitusannos ja sit4 seuraavat annokset tulee aina
puolittaa. N&illd potilailla annoksen nostaminen tulee toteuttaa hitaammin. Risperidonin kaytdssa tulee
noudattaa varovaisuutta tassa potilasrynhmassa.

Jos otat enemmaén Risperidon Actavista kuin sinun pitdisi

o Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi. Vie ladkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

. Jos olet saanut enemmén Risperidon Actavista kuin sinun pitéisi, sinulle voi ilmaantua seuraavia
oireita: uneliaisuus, vasymys, poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seistd tai kdvelld, alhaisesta
verenpaineesta johtuvaa huimausta, ja poikkeava sydamen syke tai kouristuskohtaus.

Jos unohdat ottaa Risperidon Actavista
o Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
o Jos unohdat ottaa Risperidon Actavis -annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos

jatka tavanomaiseen tapaan. Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys laakariisi.
Jos lopetat Risperidon Actaviksen kayton
Laédkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin ladkarin méérayksesta, koska oireesi voivat palata.
Jos laékéarisi paattad, ettd sinun tulisi lopettaa tdmén ladkkeen kayttd, annostasi voidaan pienentad
asteittain muutaman paivan kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro laékérille valittomasti, jos:



saat vakavan allergisen reaktion, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai kielen
turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku.

sinulle ilmaantuu veritulppaan, ja etenkin jalkojen laskimoveritulppaan, viittaavia oireita
(jalan turvotus, kipu ja punoitus), silld tulppa saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin ja
aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain ndistd oireista, ota valittomasti
yhteys laakariin.

sinulla on dementia ja sinussa ilmenee &killinen mielentilan muutos, tai &ékillistd kasvojen,
kasien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epaselvyytté,
vaikka oireet kestéisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyd aivohalvaukseen.

sinulla ilmenee kuumetta, vaikeaa lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista
(maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu sairaus). Tila saattaa edellyttédé vélitonta
ladkarinhoitoa.

olet mies ja sinulla ilmenee pidentynyt tai kivulias erektio. Tata kutsutaan priapismiksi. Tila
saattaa edellyttad valitonta la&kérinhoitoa.

sinulla ilmenee kielen, suun tai kasvojen rytmisia pakkolikkeitd. Risperidonihoito voidaan
joutua lopettamaan.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkildlla 10:std):

nukahtamis- ja univaikeudet

parkinsonismi. Taman sairauden oireita voivat olla: hitaat tai heikentyneet liikkkeet,
jaykkyyden tai lihasten kireyden tunne (ja siitd aiheutuva likkeiden nykivyys) ja toisinaan
tunne liikkeen pyséhtymisestd, minka jalkeen liike taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita
ovat hidas, laahustava kavely, lepovapina, lisdantynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen seka
kasvojen ilmeettomyys.

vasymyksen tunne tai vireystilan heikkeneminen

paansarky.

Y leiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolla 10:std):

keuhkokuume, infektio rintakehdssé (keuhkoputkitulehdus), vilustumisoireet,
sivuontelotulehdus, virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssaisuuden tunne

Risperidon Actavis saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta (Saattaa
aiheuttaa oireita tai olla oireetonta), mikd voidaan todeta verikokeen avulla. Kun
prolaktiinipitoisuus on suurentunut, siitd saattaa aiheutua miehille rintojen turpoamista,
vaikeuksia saada ja yllapitad erektiota tai muita sukupuolitoimintojen hairioitd. Naisille saattaa
aiheutua epdmukavia tuntemuksia rinnoissa, maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten
poisjadmista tai muita kuukautiskierron hairioita.

painon nousu, lisdéntynyt ruokahalu, vahentynyt ruokahalu

unih&iriot, artyisyys, masennus, ahdistuneisuus, levottomuus, johon liittyy kykenemattémyys
istua paikallaan

dystonia: tdmé on tila, johon liittyy lihasten hidasta tai pitkdkestoista tahatonta supistelua.
Dystoniaa esiintyy usein kasvojen lihaksissa mm. silmien, suun, kielen tai leukojen
poikkeavina liikkeind, mutta tallaista saattaa esiintyd missé tahansa kehonosassa (ja se saattaa
aiheuttaa asennon poikkeavuuksia).

huimaus

pakkoliikkeet: tahan tilaan liittyy tahattomia lihasten liilkkeitd, jotka voivat olla toistuvia,
spastisia tai vaantelehtivia liikkeitd tai nykayksid

vapina

naon sumeneminen, silmétulehdus tai sidekalvotulehdus

nopea syddmen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

kurkkukipu, ysk&, nendverenvuoto, nenan tukkoisuus

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

ihottuma, ihon punoitus

lihasspasmit, luu- tai lihassarky, selkakipu, nivelkipu
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virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttémyys)
kehon, kasivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, rintakipu, heikotus, vasymys, Kipu
kaatumiset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 henkilollda 100:sta):

hengitystieinfektio, virtsarakkotulehdus, silmétulehdus, risatulehdus, kynsien sieni-infektio,
ihoinfektio, jollekin ihon tai kehon alueelle rajoittuva infektio, virusinfektio, punkkien
aiheuttama ihotulehdus

infektioiden torjumiseen osallistuvien tietyntyyppisten veren valkosolujen vahentynyt maara,
veren valkosolujen maaran vaheneminen, verihiutaleiden mééran vaheneminen (verisoluja
jotka tyrehdyttavat verenvuotoa), anemia, veren punasoluméaéran lasku, veren
eosinofiilimaarén lisaantyminen (eosinofiilit ovat tietyntyyppisia veren valkosoluja)
allerginen reaktio

diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, korkea verensokeripitoisuus, liiallinen veden
juominen

painon lasku, ruokahaluttomuus ja siitd johtuva aliravitsemus ja alipainoisuus

suurentunut veren kolesterolipitoisuus

kohonnut mieliala (mania), sekavuus, vahentynyt seksuaalinen halukkuus, hermostuneisuus,
painajaiset

tardiivi dyskinesia (kasvojen, kielen tai muiden kehonosien hallitsemattomat nykivat tai
nytkéhtelevét liilkkeet). Kerro heti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu kielen, suun ja kasvojen
rytmisia pakkoliikkeitd. Risperidon Actavis -hoito saattaa olla tarpeen lopettaa.
verenvirtauksen dkillinen vaheneminen aivoissa (aivohalvaus tai aivoverenkiertohairio)
reagoimattomuus arsykkeisiin, tajunnanmenetys, matala tajunnantaso

kouristuskohtaukset, pyortyminen

tarve liikuttaa joitakin kehonosia, tasapainohdirit, koordinaation poikkeavuudet, huimaus
seisomaan noustessa, keskittymiskyvyn héiriot, puhevaikeudet, makuaistin katoaminen tai sen
poikkeavuudet, ihon heikentynyt Kipu- ja kosketusherkkyys, ihon kihelmginnin, pistelyn tai
puutumisen tunne

silmien valoyliherkkyys, kuivat silmét, lisd&ntynyt kyynelnesteen eritys, silmien punoitus
pyorimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

eteisvarind (sydamen rytmihdirio), sydamen yla- ja alaosan valinen johtumiskatkos,
poikkeavuudet sydamen séhkoisessa johtuvuudessa, sydamen QT-ajan piteneminen, hidas
sydamen syke, sydansahkokayran (elektrokardiogrammin eli EKG:n) poikkeavuudet,
lepatuksen tai jyskytyksen tunne rintakehdssa (sydamentykytys)

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustessa (minkd vuoksi joillakin Risperidon
Actavis -hoitoa 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, keuhkojen rahinat, hengityksen vinkuminen, &&nen hairiét, hengitysteiden hairiot
maha- tai suolistotulehdus, ulosteenpidatyskyvyttomyys, erittdin kovat ulosteet,
nielemisvaikeudet, runsaat ilmavaivat

nokkosihottuma, kutina, hiustenlahtd, ihon paksuuntuminen, ekseema, kuiva iho, ihon
varimuutos, akne, ihon tai pddnahan kutina ja hilseily, ihon h&iriét, ihon vamma
suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus (kreatiinifosfokinaasi on entsyymi, jota
vapautuu toisinaan lihaskudoksen hajoamisen yhteydessd)

asennon poikkeavuudet, niveljaykkyys, nivelten turpoaminen, lihasheikkous, niskakipu
tihed virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, kipu virtsaamisen yhteydessa

erektiohdirio, ejakulaatiohdirio

kuukautisten loppuminen, kuukautisten poisjgdminen tai muut kuukautiskierron hairiot
(naisilla)

rintojen kehittyminen miehille, maidonvuoto rinnoista, seksuaalitoimintojen hairict,
rintarauhaskipu, epdmukavat tuntemukset rinnoissa, ematinerite

kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen

vilunvéristykset, kehon lampétilan nousu



kavelytavan muutokset

janoisuuden tunne, sairauden tunne, epdmukavat tuntemukset rintakehdssa, artyisyyden tunne,
epamukava olo

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

toimenpiteisiin liittyvat kivut

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkildlla 1 000:sta):

infektio

virtsan maaraa saatelevan hormonin poikkeava erittyminen

sokeria virtsassa, pieni verensokeripitoisuus, suuri veren triglyseridipitoisuus (rasvapitoisuus)
tunteiden puuttuminen, orgasmikyvyttomyys

maligni neuroleptioireyhtymd (sekavuus, tajunnantason aleneminen tai tajuttomuus, korkea
kuume ja vaikea-asteinen lihasjaykkyys)

aivoverisuoniston hairiot

hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

paan vapina

glaukooma (kohonnut silmansiséinen paine), silmien liikkevaikeudet, silmien pyoritys,
silmaluomen reunojen karstoittuminen

silmiin liittyvia ongelmia Kkaihileikkauksen yhteydessé. Jos kdytéat Risperidon Actavista tai olet
aiemmin kayttanyt sitd, IFIS-oireyhtymaksi kutsutun tilan kehittyminen kaihileikkauksen
aikana on mahdollista. Jos sinulle on tehtdva kaihileikkaus, kerro silméladkarille, ettd kaytat
tai olet kayttanyt taté ladketta.

infektioiden torjumiseen tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallinen vahyys
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

sydamen rytmih&iriot

veritulppa jalassa, keuhkoveritulppa

unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea); nopea, pinnallinen hengitys

haimatulehdus, suolitukos

kielen turpoaminen, huulten halkeilu, ladkeaineihottuma

hilse

linasséikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

kuukautisten viivdstyminen, rintarauhasten suureneminen, rintojen suureneminen, erite
rinnoista

suurentunut veren insuliinipitoisuus (insuliini on veren sokeripitoisuutta séételeva hormoni)
priapismi (pitkittynyt erektio, joka saattaa vaatia kirurgista hoitoa)

ihon kovettuminen

alentunut ruumiinlampo, késivarsien ja jalkojen kylmyys

ladkkeen kayton lopettamiseen liittyvat vieroitusoireet

ihon ja silmien keltaisuus.

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

hoitamattomaan diabetekseen liittyvéat hengenvaaralliset komplikaatiot
vakava allerginen reaktio, johon liittyy mahdollisesti nieluun kohdistuvaa ja
hengitysvaikeuksia aiheuttavaa turpoamista

suoliston lihasliikkeiden puute, mikd voi aiheuttaa suolitukoksen.

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun
ladkkeen kayton yhteydessa, joten sité voidaan odottaa esiintyvan myos Risperidon Actaviksen kdytén
yhteydessa: nopea sydamen syke seisomaan noustessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla



Lapsilla esiintyvat haittavaikutukset ovat oletettavasti samankaltaisia kuin aikuisilla. Seuraavia
haittavaikutuksia on raportoitu useammin lapsilla ja nuorilla (5-17-vuotiailla) kuin aikuisilla:
unisuuden tunne tai vireyden heikkeneminen, uupuneisuus (vasymys), paansarky, lisaantynyt
ruokahalu, oksentelu, vilustumisoireet, nendn tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yské, kuume, vapina
(tarind), ripuli ja virtsankarkailu (virtsan pidatyskyvyttomyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan, www-sivusto: www.fimea.fitai La&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea, La&kkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Risperidon Actaviksen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Risperidon Actavis 0,5 mg:n tabletit: séilyta alle 25 °C.
Risperidon Actavis 1 mg:n, 2 mg:n, 3 mg:n, 4 mg:n ja 6 mg:n tabletit: tamé ladkevalmiste ei vaadi
erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Risperidon Actavis sisaltaa

. Vaikuttava aine on risperidoni.
Yksi Risperidon Actavis 0,5 mg kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 0,5 mg risperidonia.
Yksi Risperidon Actavis 1 mg kalvopééllysteinen tabletti sisaltad 1 mg risperidonia.
Yksi Risperidon Actavis 2 mg kalvopadllysteinen tabletti sis&ltdd 2 mg risperidonia.
Yksi Risperidon Actavis 3 mg kalvopaallysteinen tabletti sisdltda 3 mg risperidonia.
Yksi Risperidon Actavis 4 mg kalvopééllysteinen tabletti sisaltad 4 mg risperidonia.
Yksi Risperidon Actavis 6 mg kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 6 mg risperidonia.

. Muut aineet ovat:
Tablettiydin: vedetdn laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys,
magnesiumstearaatti
Kalvopaallyste: hypromelloosi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E 171) ja keltainen rautaoksidi
(E172, vain 0,5 mg tabletti).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

0,5 mg:n tabletti: vaaleankeltainen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, jonka koko on

8 mm x 5 mm ja jonka toisella puolella on merkintd ”T”. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen
helpottamiseksi eik& tabletin jakamiseksi yht& suuriin annoksiin.

1 mg:n tabletti: valkoinen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, jonka koko on 8 mm x

5 mm ja jonka toisella puolella on merkinta ”T1”. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

2 mg:n tabletti: valkoinen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, jonka koko on 10 mm x

5 mm ja jonka toisella puolella on merkintd »T2”. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

3 mg:n tabletti: valkoinen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, jonka koko on 11 mm x 6,5
mm ja jonka toisella puolella on merkintd T3”. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

4 mgn tabletti: valkoinen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, jonka koko on 14 mm x 7,5
mm ja jonka toisella puolella on merkintd ”T4”. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.


http://www.fimea.fi/

6 mg:n tabletti: valkoinen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, jonka koko on 16 mm x 8,5
mm ja jonka toisella puolella on merkintd T”. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100 tai 100x1
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
DK-2820 Gentofte
Tanska

Valmistajat
Actavis Hf.

Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjordur
Islanti

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Genericon Pharma
Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211
A-8054 Graz
Itdvalta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.

Dupnitsa 2600
Bulgaria

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.08.2018
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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Risperidon Actavis 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg och 6 mg filmdragerade tabletter
Risperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Risperidon Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Risperidon Actavis
3. Hur du anvénder Risperidon Actavis

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Risperidon Actavis ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1.  Vad Risperidon Actavis &r och vad det anvands for
Risperidon Actavis tillhér gruppen antipsykotiska lakemedel.

Risperidon Actavis anvands for att behandla foljande:

o Schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller k&nner saker som inte finns, tror saker som
inte &r verkliga eller kdnner sig ovanligt misstanksam eller forvirrad.

o Maniska perioder, som kan innebéra att man kénner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller 6veraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas ”bipolér sjukdom”.

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

o Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla)
med nedsatt intellektuell férmaga och hos ungdomar med uppférandestérning.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Risperidon Actavis

Anvand inte Risperidon Actavis
o om du ar allergisk mot risperidon eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du &r osaker pa om ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Risperidon Actavis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Risperidon Actavis om

o du har hjartproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjartrytm eller om du har
bendgenhet att fa lagt blodtryck eller att du tar likemedel for ditt blodtryck. Risperidon Actavis
kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behéva justeras.

o du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, s som hogt blodtryck, hjart-
karlsjukdom eller problem med nagot blodkérl i hjarnan
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o du nagon gang har upplevt ofrivilliga rorelser i tungan, munnen eller ansiktet

. du ndgon gang har drabbats av ett tillstand med symptom som inkluderar hdg kroppstemperatur,
muskelstelhet, svettningar eller nedsatt medvetandegrad (sa kallat malignt neuroleptikasyndrom)

o du har Parkinsons sjukdom eller demens

du vet att du tidigare har haft laga nivaer av vita blodkroppar (vilket kan ha berott pa anvandning

av andra lakemedel)

du har diabetes

du har epilepsi

du ar man och nagon gang har haft en ihallande eller smartsam erektion.

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

du har njurproblem

du har leverproblem

du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumér som

eventuellt ar beroende av prolaktin

o du eller nagon idin familj har haft blodpropp, eftersom antipsykotika har associerats med
bildning av blodproppar

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal
innan du anvander Risperidon Actavis.

Eftersom ett farligt 1agt antal av vissa typer av vita blodkroppar som behdvs for att bekdampa
infektioner i blodet har uppmaétts i sallsynta fall hos patienter som anvénder Risperidon Actavis kan
din lakare komma att kontrollera antalet vita blodkroppar i ditt blod.

Risperidon Actavis kan orsaka viktuppgang. Om du gar upp mycket i vikt kan det ha negativ inverkan
pa din halsa. Din lakare bor regelbundet kontrollera din vikt.

Eftersom diabetes mellitus eller ett forvarrat tillstdnd hos patienter som redan lider av diabetes mellitus
har upptackts hos patienter som anvénder Risperidon Actavis bor din lakare kontrollera om du visar
tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter som redan lider av diabetes mellitus bor blodglukos
kontrolleras regelbundet.

Vid 6gonoperationer pa grund av grumlig lins (gra starr) kan det bli s& att pupillen (den svarta cirkeln
mitt i 6gat) inte Okar i storlek pa det sétt som kréavs. Dessutom kan iris (den fargade delen av 6gat) bli
hangig och I6s under operationen vilket kan leda till dgonskador. Om du ska genomga en
6gonoperation &r det viktigt att du talar om for lakaren att du anvander detta lakemedel.

Aldre personer med demens

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

Du ska ha regelbunden kontakt med din doktor under tiden som du behandlas med risperidon.

Sok vard omgaende om du eller den som vardar dig noterar en plétslig forandring av ditt psykiska
tillstand eller om du drabbas av plétslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
en sida, eller sluddrigt tal, &venom det bara &r kortvarigt. De uppréknande symtomen kan vara tecken
pa slaganfall.

Barn och ungdomar

Innan behandling av uppférandestorning satts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha
uteslutits.

Om trétthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en andrad tidpunkt for
likemedelsintaget ge forbattrad uppmarksamhetsformaga.

Innan behandlingen paborjas kommer du eller ditt barn eventuellt att véagas och vikten kan komma att
foljas upp regelbundet under behandlingen.

Andra lakemedel och Risperidon Actavis
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med likare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

o likemedel som paverkar hjarnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smartlindrande
lakemedel (opiater) eller allergiladkemedel (vissa antihistaminer) kan liksom risperidon 6ka den
lugnande effekten hos alla dessa lakemedel.

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

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

mot psykiska problem

likemedel som ger langsam hjartrytm/puls

lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (t ex vissa vatskedrivande lakemedel)

lakemedel mot hogt blodtryck. Risperidon Actavis kan séanka blodtrycket

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

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

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

Risperidon Actavis som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medféra 6kad risk for

stroke eller dodsfall hos dldre personer med demens.

o likemedel som okar aktiviteten i centrala nervsystemet (psykostimulerande lakemedel, sasom
metylfenidat).

Foljande ldkemedel kan minska effekten av risperidon

o Rifampicin (ett lakemedel mot vissa infektioner)

o Karbamazepin, fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

o Fenobarbital

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

Foljande lakemedel kan Oka effekten av risperidon

Kinidin (anvéands vid vissa typer av hjartsjukdom)

Lakemedel mot depression, sa som paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva
Lékemedel som kallas betablockerare (anvands for behandling av hégt blodtryck)
Fenotiaziner (anvands tex for att behandla psykoser eller som lugnade)

Cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

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

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Risperidon Actavis.

Risperidon Actavis med mat, dryck och alkohol
Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat. Du ska undvika att dricka alkohol néar du anvander
Risperidon Actavis.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Din lakare avgér om du kan anvénda detta
lakemedel.

Foéliande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvént Risperidon Actavis under
den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, sdmnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot av
dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

Risperidon Actavis kan orsaka forhdjda nivaer av hormonet “prolaktin” som kan paverka fertiliteten
hos bade mén och kvinnor (se ”Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvandning av maskiner

13



Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Risperidon Actavis. Du &r sjalv
ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Kor inte bil eller anvand verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din lakare.

Risperidon Actavis innehaller laktos
Risperidon Actavis tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Risperidon Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket lakemedel du ska ta och under hur lang tid. Detta
beror pa ditt tillstand och varierar fran person till person.

Svdlj tabletterna tillsammans med vatten.

Behandling av schizofreni

Vuxna
o Rekommenderad startdos &r 2 mg per dag. Detta kan 6kas till 4 mg per dag under den andra
dagen

o Dosen kan sedan regleras av din lakare beroende pa hur du svarar pa behandlingen

o De flesta kdnner sig battre med dagliga doser mellan 4 till 6 mg.

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

Aldre personer

o Startdos &r i regel 0,5 mg 2 ganger per dag.

o Din lakare kan sedan gradvis oka den dos du ska ta till 1 till 2 mg 2 ganger per dag.
o Din lakare kommer att tala om vilket som ar bast for dig.

Behandling av mani

Vuxna

o Startdos ar i regel 2 mg 1 gang per dag.

o Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
o De flesta kdnner sig battre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.

Aldre personer

o Startdos ar i regel 0,5 mg 2 ganger per dag

o Din lakare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger dagligen beroende pa hur
du svarar pa behandlingen.

Behandling av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers sjukdom

Vuxna (inklusive dldre personer)

o Startdos &r i regel 0,25 mg 2 ganger per dag.

o Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

o De flesta kanner sig béttre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behdva
1 mg 2 ganger per dag.
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. Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom bor inte dverskrida 6 veckor.

Anvéndning fér barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidon Actavis mot schizofreni eller mani.

Behandling av uppfdrandestérning hos barn och ungdomar
Doseringen beror pa hur mycket ditt barn véager:

Barn som vager mindre an 50 kg

o Startdosen ar i regel 0,25 mg 1 gang per dag.

. Dosen kan 0kas varannan dag med 0,25 mg per dag.
o Vanlig underhallsdos ar 0,25 mg till 0,75 mg per dag.

Barn som véger 50 kg eller mer

o Startdosen ar i regel 0,5 mg 1 gang per dag.

o Dosen kan 6kas varannan dag med 0,5 mg per dag.
o Vanlig underhallsdos &r 0,5 mg till 1,5 mg per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppforandestorning bor inte 6verskrida 6 veckor.
Barnunder 5 ar ska inte behandlas med Risperidon Actavis mot uppférandestorning.

Personer med njur- eller leverproblem

Oavsett vilken sjukdom som behandlas ska alla startdoser och féljande doser av risperidon halveras.
Doshgjningar ska ske langsammare hos dessa patienter.

Risperidon ska anvandas med forsiktighet i denna patientgrupp.

Omdu har anvant for stor mangd av Risperidon Actavis

o Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av
risken samt radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen.

o Om du tagit en éverdos kan du kanna dig sémnig eller trétt, du kan fa avvikande kroppsrorelser
eller problem med att sta och ga, du kan kanna dig yr beroende pa lagt blodtryck och du kan
aven raka ut for onormala hjartslag eller krampanfall.

Omdu har glomt att anvanda Risperidon Actavis

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

o Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det. Men om det nastan &r dags for
dig att ta nasta dos, hoppa da 6ver den missade dosen och fortsatt som vanligt. Om du missar tva
doser eller fler ska du kontakta din lékare.

Omdu slutar att anvanda Risperidon Actavis

Du ska inte sluta ta detta likemedel savida du inte blivit ombedd av din lakare att géra sa. Om du
avbryter behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om din ldkare beslutar att behandlingen ska
avslutas kan det ske genom att dosen gradvis minskas under nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare om du:
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e Drabbas aven allergisk reaktion som kénnetecknas av feber, svullnad i munnen, ansiktet, lapparna
eller tungan, andfaddhet, klada, hudutslag eller sankt blodtryck.

e Drabbas av blodproppar i adrorna, framfor allt i benen (symptomen innefattar svullnad, smarta och
rodnad i/pa benen), som kan rora sig genom blodkarlen upp till lungorna och orsaka bréstsmartor
och andfaddhet. Sok vard omedelbart om du upplever nagot av dessa symptom.

e Lider av demens och upplever en plétslig forandring i ditt mentala tillstand eller plétsliga
domningar i ansiktet, armarna eller benen, sarskilt pa en sida av kroppen, eller otydligt tal, dven
under kortare perioder. Detta kan vara tecken pa stroke.

e Drabbas av feber, svar muskelstelhet, svettningar eller en sankt medvetandegrad (ett tillstdnd som
kallas ”malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan krévas.

e Arman och upplever langvarig eller smartsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan krévas.

e Upplever ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen och ansiktet. Behandlingen med risperidon
kan behdva avbrytas.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

o Svarigheter att somna eller att fortsatta sova

o Parkinsonism. Detta tillstind kan innefatta foljande symptom: langsamma eller forsvagade
kroppsrorelser, kansla av stela eller spanda muskler (vilket leder till ryckiga kroppsrorelser),
ibland en kénsla av att rorelserna “fryser till” och sedan startar om. Andra tecken pa
parkinsonism ar en langsam, slapig gangstil, darrningar nar man inte ror pa sig, 6kad
salivproduktion och/eller dregling samt avsaknad av ansiktsuttryck

o Somnighet eller minskad pigghet

. Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Lunginflammation, infektion i luftvagarna (bronkit), forkylningssymptom, bihaleinflammation,
urinvagsinfektion, 6roninflammation, influensasymptom

o Risperidon Actavis kan leda till forhdjda nivaer av hormonet “prolaktin” vilket visas genom ett
blodprov (detta kan ibland ge symptom och ibland inte). Om symptom pa hdga prolaktinnivaer
uppstar kan de hos man innefatta svullna brést, svarighet att uppna eller behalla erektion eller
andra sexuella dysfunktioner. Hos kvinnor kan symptomen innefatta obehagskansla i brosten,
mijolklackage fran brosten, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln

. Viktuppgang, okad aptit, minskad aptit
Sémnstorningar, irritabilitet, depression, angest, rastloshet med svarigheter att sitta still
Dystoni: detta ar ett tillstand som innefattar langsamma eller ihallande muskelspasmer. Dystoni
kan drabba alla delar av kroppen (och kan leda till onormal kroppshallning) men det drabbar
oftast ansiktsmusklerna och orsakar onormala rérelser av 6gon, mun, tunga eller kéke

o Yrsel

Dyskinesi: detta ar ett tillstand som innefattar ofrivilliga muskelrorelser som kan inkludera

upprepade, spastiska eller vridande rérelser eller krampryckningar

Tremor (darrningar)

Suddig syn, 6goninfektion eller égoninflammation

Snabb hjartrytm, hogt blodtryck, andfaddhet

Halsont, hosta, nésblédning, néstéppa

Magsmaértor, obehagskansla i magen, krakningar, illamaende, forstoppning, diarré,

matsmaltningsproblem, muntorrhet, tandvark

Hudutslag, hudrodnad

Muskelspasmer, vérk i ben eller muskler, ryggvark, ledvark

Urininkontinens (oférmaga att kontrollera urin)

Swullnad av kropp, armar eller ben, feber, bréstsmartor, svaghet, matthet (trotthet), smarta
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Fall

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Infektion i andningsvéagarna, infektion i urinblasan, 6goninfektion, tonsillit, svampinfektion i
naglarna, infektion under huden, infektion begransad till ett visst hudomrade eller en viss
kroppsdel, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster

Minskat antal av de vita blodkroppar som skyddar mot infektion, minskat antal vita blodkroppar,
minskat antal blodplattar (blodkroppar som bidrar till att stoppa blédningar), anemi, minskat
antal roda blodkroppar, okat antal eosinofiler (ett slags vita blodkroppar), i blodet

Allergisk reaktion

Diabetes eller forvarrande av befintlig diabetes, hogt blodsocker, behov av att dricka stora
mangder vatten

Viktnedgang, nedsatt aptit vilket leder till undernaring och lag kroppsvikt

Okade kolesterolnivaer i blodet

Upprymd sinnesstdmning (mani), forvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrémmar
Tardiv dyskinesi (okontrollerbara krampartade och ryckiga rorelser i ansiktet, tungan eller andra
kroppsdelar). Tala omedelbart om for din lakare om du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser i
tungan, munnen och ansiktet. Behandlingen med Risperidon Actavis kan behtva avbrytas
Plotslig forlust av blodflodet till hjarnan (stroke eller ministroke)

Bristande respons pa stimuli, medvetsloshet, 1dg medvetandegrad

Kramper (krampanfall), svimning

Rastloshet som ger behov av att réra pa delar av kroppen, balansproblem, onormal koordination,
yrsel nar man staller sig upp, uppméarksamhetsstérningar, talsvarigheter, forlust av eller onormalt
smaksinne, minskad hudkanslighet for smérta eller berdring, kittlande, stickande eller avdomnad
kansla pa huden

Overkanslighet for ljus, torra 6gon, okat tarflode, roda Ggon

Snurrande kénsla (svindel), ringningar i 6ronen, smérta i 6ronen

Formaksflimmer (avvikande hjartrytm), storning i ledningen mellan évre och nedre delarna av
hjartat, avvikande ledning av elektriska impulser i hjartat, forlingt QT-intervall fran hjartat,
langsam hjartrytm, avvikande elektrisk aktivitet i hjartat (pa EKG), fladdrande eller dunkande
kansla i brostet (hjartklappning)

Lagt blodtryck, blodtrycksfall nar man staller sig upp (som en foljd av detta kan personer som
anvénder Risperidon Actavis kidnna sig matta, yra eller svimma nar de stéller sig upp for
plétsligt), rodnad

Lunginflammation pa grund av inandning av mat, fértrangning i lungorna, fortrangning i
luftvdgarna, frasande ljud i lungorna, vdsande andning, rdststorning, sjukdom i luftvdgarna
Infektion i mage eller tarmar, avforingsinkontinens, mycket hard avforing, svarigheter att svalja,
dverdrivna gaser

Utslag (eller nasselutslag), klada, haravfall, fortjockning av huden, eksem, torr hud,
missfargning av huden, akne, fjallig och kliande harbotten eller hud, hudsjukdom, hudlesion
Forhojda nivaer av kreatinkinas i blodet, ett enzym som ibland utséndras nar muskler bryts ned
Awvikande kroppshallning, stelhet i leder, svullnad av leder, muskelsvaghet, nacksmértor
Behov av att kissa ofta, svarigheter att kissa, smarta nar man kissar

Erektil dysfunktion, ejakulationsstorning

Menstruationsbortfall, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor)

Brostforstoring hos man, mjolklackage fran brosten, sexuell dysfunktion, smérta i brésten,
obehagskansla i brosten, flytning fran slidan

Swullnad av ansikte, mun, égon eller l&ppar

Frossa, kad kroppstemperatur

Gangrubbning

Torstighet, allmén sjukdomskénsla, obehagskénsla i brostet, kdnsla av att vara ur gingorna”,
allmén obehagskénsla

Forhojda levertransaminaser i blodet, forhdjda GGT-varden i blodet (GGT 4&r ett leverenzym
som heter glamma-glutamyltransferas), , 6kade nivaer av leverenzymer i blodet
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Procedursmarta

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Infektion

Otillracklig utséndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

Socker i urinen, lagt blodsocker, hoga halter av triglycerider (fetter) i blodet

Kanslomassig avtrubbning, oférmaga att fa orgasm

Malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsatt medvetandegrad eller medvetsloshet), hdg
feber och svar muskelstelhet)

Problem med blodkérl i hjarnan

Koma orsakad av daligt reglerad diabetes

Huvudskakningar

Gron starr (glaukom, okat tryck i 6gat), problem med 6gonrérelser, égonrullning, krustabildning
i 6gonlockskanten

Ogonproblem vid starroperation. | samband med starroperation kan ett tillstdnd kallat IFIS
(intraoperative floppy iris syndrome) intraffa om du anvander eller har anvént Risperidon
Actavis. Om du ska genomga en starroperation ska du tala om for likaren om du har anvant eller
anvander detta lakemedel.

Farligt lagt antal av en viss typ av vita blodkroppar som beh6vs for att bekampa infektioner i
blodet

Svar allergisk reaktion som kannetecknas av feber, svullnad av mun, ansikte, lappar eller tunga,
andfaddhet, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall

Intag av vatten i sadana mangder att det ar farligt

Oregelbundna hjartslag

Blodproppar i benen, blodproppar i lungorna

Svart att andas under somn (sémnapné), snabb, ytlig andning

Inflammation i bukspottkorteln, tarmstopp

Swullen tunga, torra lappar, hudutslag kopplat till lakemedlet

Mijall

Nedbrytning av muskelfibrer och smérta i musklerna (rhabdomyolys)

Forsenade menstruationsperioder, forstoring av kortlar i brosten, forstoring av brosten,
utsondring av sekret fran brosten

Forhjda insulinnivaer (insulin ar ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)

Priapism (langvarig erektion som kan kréava kirurgiska ingrepp)

Hudforhardnader

Séankt kroppstemperatur, kalla armar och ben

Symptom som paminner om abstinensbesvar

Gulnad hud och gulnade &gonvitor (gulsot)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes
Svar allergisk reaktion som kan paverka strupen och leda till andningssvarigheter
Brist pa tarmrorelser vilket orsakar stopp

Foljande biverkning har rapporterats vid anvandning av ett annat likemedel, paliperidon, som &r
mycket likt risperidon, och kan darfor forvantas &ven vid anvandning av Risperidon Actavis: kad puls
nar man staller sig upp

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

I allménhet forvantas liknande biverkningar hos barn som de biverkningar som drabbar vuxna.
Foljande biverkningar har rapporterats oftare for barn och ungdomar (5 till 17 ar) an for vuxna:
somnighet eller minskad pigghet, matthet (trétthet), huvudvérk, okad aptit, krékningar, vanliga
forkylningssymptom, nastéppa, magsmartor, yrsel, hosta, feber, tremor (darrningar), diarré och
urininkontinens (oférmaga att kontrollera urin).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt,
webbplats: www.fimea.fieller Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Risperidon Actavis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Risperidon Actavis 0,5 mg tabletter: Férvaras vid hogst 25 °C.
Risperidon Actavis 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg och 6 mg tabletter: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar risperidon.
En Risperidon Actavis 0,5 mg filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg risperidon.
En Risperidon Actavis 1 mg filmdragerad tablett innehaller 1 mg risperidon.
En Risperidon Actavis 2 mg filmdragerad tablett innehaller 2 mg risperidon.
En Risperidon Actavis 3 mg filmdragerad tablett innehaller 3 mg risperidon.
En Risperidon Actavis 4 mg filmdragerad tablett innehaller 4 mg risperidon.
En Risperidon Actavis 6 mg filmdragerad tablett innehéller 6 mg risperidon.
e Ovriga innehdllsamnen ér:
Tablettkarna: vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstarkelse,
magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, Makrogol 6000, titandioxid (E 171) och gul jarnoxid (E172, endast
0,5 mg tablett).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,5 mg tablett: ljus gul, oval, dubbelkonvex tablett med skara, storlek 8 mm x 5 mm och med
mirkningen “T” pé en sida. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for
att underlatta nedsvaljning.

1 mg tablett: vit, oval, dubbelkonvex tablett med skara, storlek 8 mm x 5 mm och med mérkningen
”T1” pé ensida. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

2 mg tablett: vit, oval, dubbelkonvex tablett med skara, storlek 10 mm x 5 mm och med mérkningen
”T2” p4 ensida. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

3 mg tablett: vit, oval, dubbelkonvex tablett med skara, storlek 11 mm x 6,5 mm och med markningen
”T3” pa ensida. Tabletten kan delas itva lika stora doser.

4 mg tablett: vit, oval, dubbelkonvex tablett med skara, storlek 14 mm x 7,5 mm och med mérkningen
“T4” pa ensida. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

6 mg tablett: vit, oval, dubbelkonvex tablett med skara, storlek 16 x 8,5 mm och med mérkningen T
pa ensida. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100 eller
100x1 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Actavis Nordic A/S

@rnegardsvej 16

DK-2820 Gentofte

Danmark

Tillverkare

Actavis Hf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjordur
Island

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Genericon Pharma
Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211
A-8054 Graz
Osterrike

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.

Dupnitsa 2600
Bulgarien

Dennabipacksedel &ndrades senast den 03.08.2018
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