Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Risperidon Krka 6 mg kalvopaillys teiset table tit
risperidoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Risperidon Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Risperidon Krka -tabletteja
Miten Risperidon Krka -tabletteja kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Risperidon Krka -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Risperidon Krka on ja mihin sita kiytetiin
Risperidon Krka kuuluu psykoosilidkkeiden ryhméén.

Risperidon Krka -tabletteja kdytetdan

- hoitamaan skitsofreniaa, jonka oireita voivat olla aistiharhat, harhaluuloisuus, epaluuloisuus ja
sekavuus

- hoitamaan maniaa, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemakkuus, kithtyneisyys,
nnostuneisuus tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen miclialahdirioon littyva
hdiridtila.

- pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikaisena (korkeintaan 6 viikkoa) hoitona potilaille, joilla on
Alzheimerin tautiin littyvd dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille, kun
vaihtoehtoisia (lddkkeettomid) hoitoja on ensin kokeiltu

- vahintddn 5-vuotiaiden élyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kdytoshéiridihin
littyvien pitkékestoisten aggressioiden lyhytaikaisena (korkeintaan 6 vikkkoa) hoitona.

Risperidon Krka voi lievittdd sairautesi oireita ja estéé oireita uusiutumasta.
Risperidonia, jota Risperidon Krka sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Risperidon Krka -tabletteja

Ali ota Risperidon Krka -tabletteja
- jos olet allerginen risperidonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

Jos et ole varma, koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kaytdt Risperidon Krka —valmistetta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Risperidon Krka -tabletteja

- jos sinulla on jokin sydédnsairaus. Téllaisia voivat olla epdsddnnollinen syddmen syke, matala
verenpaine tai sinulla on verenpaineldékitys. Risperidon Krka voi alentaa verenpainetta.
Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

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

- jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkolikke itd

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

- jos sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

- jos tieddt, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen véhyyttd (joka on saattanut liittyé
muiden lddkkeiden kdyttoon)

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on epilepsia

- jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio

- jos sinulla esiintyy hdiriitd kehon lAmpoétilan séételyssd tai ruuminlimmaén  kohoamista

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot taisinulla on mahdollisesti
prolaktiinista riippuvainen kasvain

- jos sinulla tai jollakin suvussasi on esiintynyt veritulppia, silld psykoosilidkkeiden kéyton
yhteydessa voi tulla veritulppia

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lidkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidon Krka -valmisteen kayttoa.

Koska risperidonia saaneilla potilailla on havaittu hyvin harvoin infektioiden torjumiseen tarvittavien
tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista vihyyttd, lddkéri saattaa tutkia veresi valkosolumédrén.

Risperidon Krka voi aiheuttaa painonnousua. Huomattava painon nousu saattaa olla terveydelle
haitallista. Ladkéri punnitsee sinut sddnnollisesti.

Risperidon Krka -valmistetta kayttavilld potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo aiemmin
puhjenneen diabeteksen pahenemista, joten ldékéri tarkistaa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavat
oireet. Diabetesta jo ennestidn sairastavien potilaiden verensokeriarvoja on seurattava sdénnollisesti.

Risperidon Krka suurentaa yleisesti prolaktiinihormonin pitoisuutta. Tésté saattaa aiheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishdiriditd tai hedelmillisyyden heikkenemistd ja miehille
rintojen turpoamista (ks. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmaantuu,
veren prolaktiinipitoisuus suositellaan tarkistamaan.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) ei ehki laajene riittdvésti silmédn mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvin leikkauksen aikana. Myo6s silmén vérillinen osa (vérikalvo eli
iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, miké saattaa aiheuttaa simévaurion. Jos sinulle
suunnitellaan silméleikkausta, kerro siimélddkéarille, ettd kaytat titd lAdketta.

Iakkéait de me ntiapotilaat

Iakkiilli dementiapotilailla on lisddntynyt aivohalvauksen vaara. Al kiyti risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia. Risperidonihoidon aikana sinun on kdytdva usein ladkéarin
vastaanotolla. Ota heti yhteys Iddkériin, jos sinulla ilmenee &killinen mielentilan muutos, tai dkillista
kasvojen, kdsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen
epaselvyyttd, vaikka oireet kestdisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyd aivohalvaukseen.

Lapset januoret



Ennen kdytoshéiridisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista, mahdolliset muut aggression syyt tulee
sulkea pois.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vasymysti, lddkkeenannon ajankohdan muuttaminen saattaa
vahentda keskittymisvaikeuksia.

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

Suppeassa tutkimuksessa, josta ei voida tehdéd péaédtelmid, on raportoitu risperidonia kéyttdneiden lasten
pituuden lisddntymistd, mutta ei tiedeté, onko tdma lddkkeen vaikutus vai johtuuko se jostakin muusta
syysta.

Muut liifike valmis teet ja Ris peridon Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

On erityisen tirkeii keskustella ladkérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa, jos kiytiit jotain

seuraavis ta lidkkeisti:

- mielialaa rauhoittavat ldidkkeet (bentsodiatsepiinit) tai tietyt kipulddkkeet (opiaatit),
allergialidkkeet (jotkut antihistamiinit), silld risperidoni saattaa lisdtd kaikkien néiden
valmisteiden sedatiivista vaikutusta

- ladkkeet, jotka voivat muuttaa sydimen sdhkdistd toimintaa, kuten malarialidkkeet,
rytmihdiriclddkkeet, allergialidkkeet (antihistamiinit), erdat masennuslddkkeet tai muiden
mielenterveysongelmien hoitoon kéytettivit lddkkeet

- ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen syketti

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

- verenpainelddkkeet. Risperidon Krka voi alentaa verenpainetta.

- Parkinsonin taudin hoitoon kiytettévit lidkkeet (kuten levodopa)

- ladkkeet, jotka lisddvit keskushermoston toimintaa (ns. psykostimulantit, kuten
metyylifenidaatti)

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit), joita kdytetddn syddnvaivoihin tai nesteen kertymisesté
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperidon Krka -valmisteen
kéyttd yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa voi lisiti aivohalvauksen tai kuoleman
vaaraa idkkiilli dementiapotilailla.

Seuraavat lddkkeet voivat heikentdd risperidonin vaikutusta:

- rifampisiini (tulehdusten hoitoon kéytettiva ladke)

- karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialidkkeitd)

- fenobarbitaali

Jos aloitat tai lopetat nédiden ladkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat lddkkeet voivat vahvistaa risperidonin vaikutusta:

- kinidiini (erdiden syddnsairauksien hoitoon kdytettdvi lidke)

- masennuslidkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennusladkkeet

- beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- fentiatsiinit (kdytetdén esim. psykoosin hoitoon ja miclialaa rauhoittavana ldidkkeend)

- simetidiini, ranitidiini (vatsan likahappoisuuteen kéytettavid lddkkeitd)

- itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kéytettivid lddkkeitd)

- tietyt HIV-infektion/AIDSin hoitoon kéytettivit ladkkeet, kuten ritonaviiri

- verapamiili (korkean verenpaineen ja/tai sydimen rytmihdirididen hoitoon kéytettiva ladke)

- sertraliini ja fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psykiatristen sairauksien hoitoon
kéaytettavid lddkkeitd).

Jos aloitat tai lopetat nédiden ladkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidon Krka -valmisteen kayttoa.

Risperidon Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa



Voit ottaa timin ifikkeen aterian yhteydessi tai ilman ateriaa. Al juo alkoholia, kun kiytit
Risperidon Krka -valmistetta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

- Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Ladkéarisi arvioi, voitko
kayttdd Risperidon Krka -valmistetta.

- Jos diti on kdyttinyt risperidonia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyéd oireina esim. vapinaa, lihasten jaiykkyyttd tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy
néiti oireita, ota yhteys ladkariin.

- Risperidon Krka saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, miki saattaa
vaikuttaa hedelmillisyyteen (ks. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Risperidon Krka saattaa aiheuttaa huimausta, visymysti ja ndkohaittoja. Ald aja autoa tai kiytd
tyokaluja tai koneita keskustelematta ensin lidkérin kanssa.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Risperidon Krka sisiltai laktoosia ja natriumia

Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laédkarisi kanssa ennen
tamdn ladkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Risperidon Krka -tabletteja kaytetian

Kayti tiatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Skits ofre nian hoito

Aikuiset

- Tavanomainen aloitusannos on 2 mg vuorokaudessa. Téti annosta voidaan nostaa 4 mg:aan
seuraavana paivana.

- Ladkari voi timén jalkeen muuttaa annostasi riippuen hoidon vaikutuksesta sinuun.

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

- Téama péivittiinen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti paivassa otettavaksi. Ladkari
kertoo sinulle, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

Likkéit potilaat

- Aloitusannos on yleensé 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

- Ladkari voi nostaa lddkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa.
- Ladkari kertoo sinulle, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

M anian hoito

Aikuiset
- Tavanomainen aloitusannos on 2 mg kerran vuorokaudessa.



- Ladkari voi nostaa lddkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.
- Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1—6 mg kerran paivissa.

Likkéit potilaat

- Aloitusannos on yleensé 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

- Ladkari voi nostaa lidkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa
riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

Pitkikestoisten aggressioiden hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva de me ntia

Aikuis et (mukaan lukie n idkkéit potilaat)

- Aloitusannos on yleensd 0,25 mg kahdesti vuorokaudessa.

- Ladkari voi nostaa ladkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

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

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

Kiytto lapsille ja nuorille
Risperidon Krka -valmistetta ei tule kdyttdé alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille skitsofrenian tai
manian hoitoon.

Kaytos hiirioide n hoito
Annoksen suuruus riijppuu lapsesi painosta:

Alle 50 kg painoiset lapset:

- Aloitusannos on yleensd 0,25 mg kerran vuorokaudessa.

- Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mgn lisdyksind vuorokaudessa joka toinen paiva.
- Y lldpitoannos on yleensd 0,25-0,75 mg kerran vuorokaudessa.

50 kg tai enemméin painavat lapset:

- Aloitusannos on yleensé 0,5 mg kerran vuorokaudessa.

- Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mg lisdyksind vuorokaudessa joka toinen paiva.
- Ylldpitoannos on yleensd 0,5—1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Kéytoshiirioitd sairastavia potilaita saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6 viikkoa.
Risperidon Krka -valmistetta ei tule kiyttdd alle S-vuotiaille lapsille kéytoshdirididen hoitoon.

Potilaat, joilla on munuaisen tai maksan vajaatoiminta

Hoidettavasta sairaudesta riipppumatta aloitusannos ja sitd seuraavat annokset tulee aina puolittaa.
Naéilld potilailla annoksen nostaminen tulee toteuttaa hitaammin. Risperidonin kéytdssé tulee
noudattaa varovaisuutta tissé potilasryhméssa.

Antotapa

Suun kautta
- Niele tabletit veden kanssa.

Jos otat enemmiin Risperidon Krka -tabletteja kuin sinun pitiisi

- Ota vilittomasti yhteys lddkariin. Ota lddkepakkaus mukaasi vastaanotolle.

- Jos olet ottanut enemmaén Risperidon Krka -valmistetta kuin sinun pitdisi, voit tuntea itsesi
uneliaaksi tai visyneeksi tai sinulla voi olla poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seistd tai
kdvelld, huimausta johtuen alhaisesta verenpaineesta tai poikkeava syddmen syke tai
kouristuskohtauksia.



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ris peridon Krka -table tin

- Jos unohdat ottaa Risperidon Krka -annoksen, ota se heti kun huomaat unohtaneesi. Jos
kuitenkin seuraavan annoksen ottamisen ajankohta on ldhelld, jatd unohtamasi annos viliin ja
jatka tavanomaiseen tapaan. Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys ladkariin.

- Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Risperidon Krka -table ttien kiyton

Al lopeta timin lisikkeen kiyttdd, ellei lfikiri ole mddridnnyt sinua tekemi4n niin. Oireesi voivat
palata. Jos lddkéarisi paéttaa, ettd sinun tulisi lopettaa timén ladkkeen kdyttd, annostasi voidaan
pienentdd asteittain muutaman péivin kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit nitd kuitenkaan saa.

Ota heti yhteytti lddkiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista melko harvinaisista

haittavaikutuksista (s aattavat esiintyi e nintdéin yhdella kayttéjilla 100:sta):

- sinulla on dementia ja sinulla ilmenee &dkillinen mielentilan muutos, tai dkillistd kasvojen,
késivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen
epaselvyyttd, vaikka oireet kestdisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat lLittyd
aivohalvaukseen.

- sinulla on tardiivi dyskinesia (kasvojen, kielen tai muiden kehonosien hallitsemattomat nykivét
tai nytkdhtelevit likkeet). Kerro heti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu kielen, suun ja kasvojen
rytmisid pakkoliikkeitd. Risperidonihoito saattaa olla tarpeen lopettaa.

Ota heti yhte ytta Lidikiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista harvinaisis ta

haittavaikutuksista (saattavat esiintyi enintiéin yhdella kayttijilld 1000:sta):

- sinulla on veritulppa, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus
jaloissa), joka saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain niistd oireista, ota valittoméasti yhteyttd ladkariin.

- sinulla on kuumetta, lihasjiykkyyttd, hikoilua taitajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymiksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita vilitontd ladkérinhoitoa.

- olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Tété tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita valitontd ladkarinhoitoa.

- sinulle tulee vaikea-asteinen allerginen reaktio, jolle tyypillisid oireita ovat kuume, suun,
kasvojen, huulten tai kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma ja verenpaineen
lasku.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammin kuin yhdelli he nkilolla 10:sté):

- nukahtamis- ja univaikeudet

- parkinsonismi. Témén sairauden oireita voivat olla: hitaat tai heikentyneet liikkeet, jiykkyyden
tai lihasten kireyden tunne (ja siitd aiheutuva likkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne likkeen
pyséhtymisesti, minké jilkeen like taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas,



laahustava kdvely, lepovapina, lisddntynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen sekd kasvojen
ilmeettomyys.
- viasymyksen tunne tai vireystilan heikkeneminen

- padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé e nintéiin 1:114 he nkilolli 10:sté):

- keuhkokuume, infektio rintakehissé (keuhkoputkitulehdus), vilustumisoireet,
sivuontelotulehdus,

- virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssaisuuden tunne

- suurentunut prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuus (saattaa aiheuttaa oireita tai olla
oireetonta), mikd voidaan todeta verikokeen avulla. Suurten prolaktinipitoisuuksien oireet ovat
melko harvinaisia ja niitd saattavat olla miesten rintojen turpoaminen, vaikeudet saada ja
ylldpitdd erektiota, sukupuolinen haluttomuus tai muut sukupuolitoimintojen hdiriét. Naisille
saattaa aitheutua epdmukavia tuntemuksia rinnoissa, maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten
poisjadmistd tai muita kuukautiskierron hairioitd tai hedelméllisyyden heikkenemista.

- painon nousu, lisdéntynyt ruokahalu, vihentynyt ruokahalu

- unihdiriot, drtyisyys, masennus, ahdistuneisuus, levottomuus

- dystonia: tima on tila, johon littyy lihasten hidasta tai pitkdkestoista tahatonta supistelua.
Dystoniaa esiintyy usein kasvojen lihaksissa mm. silmien, suun, kielen tai leukojen poikkeavina
likkeind, mutta tillaista saattaa esiintyd missd tahansa kehonosassa (ja saattaa aiheuttaa asennon
poikkeavuuksia).

- huimaus

- pakkoliikkeet: tdhén tilaan hLittyy tahattomia lihasten likkeitd, jotka voivat olla toistuvia,

- spastisia tai vadntelehtivid likkeitd tai nykdyksid

- vapina

- naon sumeneminen, silmétulehdus tai sidekalvotulehdus

- nopea sydidmen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

- kurkkukipu, yski, nendverenvuoto, nenédn tukkoisuus

- vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli,

- ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammaskipu

- ihottuma, ihon punoitus

- lihasspasmit, huu- tai lihassérky, selkékipu, nivelkipu

- virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttomyys)

- kehon, kdsivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, rintakipu, heikotus, visymys, kipu

- kaatumiset.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattavat esiintyi enintién 1:114 he nkilolld 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 vihentynyt méara,
veren valkosolujen médrdn viheneminen, verihiutaleiden méérén viheneminen (verisoluja, jotka
tyrehdyttévit verenvuotoa), anemia, veren punasolumadrin lasku, veren eosinofillimiaaran
lisidntyminen (eosinofiilit ovat tietyntyyppisid veren valkosoluja)

- allerginen reaktio

- diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, korkeat verensokeriarvot, liallinen veden juominen

- painon lasku, ruokahalun viheneminen 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, tasapainohdiriét, koordinaation poikkeavuudet, huimaus
seisomaan noustaessa, keskittymiskyvyn héiriét, puhevaikeudet, makuaistin katoaminen tai
poikkeavuudet, ihon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, thon kihelmoinnin, pistelyn tai
puutumisen tunne



silmien valoyliherkkyys, kuivat siimit, lisddntynyt kyynelnesteen eritys, simien punoitus
pyorimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

eteisvarind (syddmen rytmihdirid), syddmen yli- ja alaosan vilinen johtumiskatkos,
poikkeavuudet syddmen sdhkdisessé johtuvuudessa, syddmen QT-ajan piteneminen, hidas
syddmen syke, syddnsdhkokéyrén (elektrokardiogrammin eli EKG:n) poikkeavuudet, lepatuksen
tai jyskytyksen tunne rintakehdssi (syddmentykytys)

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustaessa (minkd vuoksi joillakin Risperidon
Krka -hoitoa saavilla potilailla saattaa esiintyd heikotusta tai huimausta tai he saattavat pyortyé
noustessaan nopeasti seisomaan tai istumaan), punastelu

ruoan henkeen vetdmisestd aiheutuva keuhkokuume, keuhkojen verentungos, hengitysteiden
verentungos, hengityksen karkeus, hengityksen vinkuminen, &énen héiriét, hengitysteiden
hairict

maha- tai suolistotulehdus, ulosteenpidatyskyvyttomyys, erittdin kovat ulosteet,
nielemisvaikeudet, runsaat ilmavaivat

nokkosihottuma, kutina, hiustenlihto, thon paksuuntuminen, ekseema, kuiva iho, ihon
véarimuutos, akne, thon tai pddnahan kutina ja hilseily, ihon héiriét, thon vamma

suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus (kreatiinifosfokinaasi on entsyymi, jota
vapautuu toisinaan lihaskudoksen hajoamisen yhteydessi)

asennon poikkeavuudet, niveljiykkyys, nivelten turpoaminen, lihasheikkous, niskakipu

tihed virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, kipu virtsaamisen yhteydessa

erektiohdirid, ejakulaatiohdirio

kuukautisten loppuminen, kuukautisten poisjadminen tai muut kuukautiskierron hiiriot (naisilla)
rintojen kehittyminen miehille, maidonvuoto rinnoista, seksuaalitoimintojen hairiot,
rintarauhaskipu, epdmukavat tuntemukset rinnoissa, emétinerite

kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen

vilunvéristykset, kehon lampdétilan nousu

kdvelytavan muutokset

janoisuuden tunne, sairauden tunne, epamukavat tuntemukset rintakehéssa, artyisyyden tunne,
epamukava olo

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

toimenpiteeseen littyva kipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintéén 1:114 henkilolla 1 000:sta):

infektio

virtsan miaraa sdételevin hormonin poikkeava erittyminen

unissakdvely

unen aikainen syomishéirio

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

likkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

aivoverisuoniston hairiot

hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

padn vapina

glaukooma (kohonnut silméinsisdinen paine), silmien likevaikeudet, silmien pydritys,
silmédluomen reunojen karstottuminen

silmiin liittyvid ongelmia kaihileikkauksen yhteydessa. Jos kdytét Risperidon Krka -valmistetta
tai olet aiemmin kayttényt sitd, IFIS-oireyhtymédksi kutsutun tilan kehittyminen
kaihileikkauksen aikana on mahdollista. Jos siulle on tehtdva kaihileikkaus, kerro
simélaékarille, ettd kiytit tai olet kiyttanyt tatd lAdketta.

infektioiden torjumiseen tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallinen véhyys
vaarallisen runsas veden juominen

syddmen rytmih&iriot

unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea), nopea, pinnallinen hengitys

haimatulehdus, suolitukos



- kielen turpoaminen, huulten halkeilu, lddkeaineihottuma

- hilse

- lihassédikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

- kuukautisten viivistyminen, rintarauhasten suureneminen, rintojen suureneminen, erite rinnoista
- suurentunut veren insulinipitoisuus (insulini on verensokeripitoisuutta séételeva hormoni)

- ihon kovettuminen

- alentunut ruumiinlimpd, késivarsien ja jalkojen kylmyys

- ladkkeen kdyton lopettamiseen littyvét vieroitusoireet

- ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintééin yhdella henkilollid 10 000:sta):

- hoitamattomaan diabetekseen liittyvdat henked uhkaavat komplikaatiot

- vakava allerginen reaktio, johon lLittyy mahdollisesti kurkkuun kohdistuvaa ja
hengitysvaikeuksia aiheuttavaa turpoamista

- suolen lamaantuminen, joka aiheuttaa suolitukoksen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):

- vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja thon kuoriutumista ja
joka voi alkaa suusta, nendsti, silmistd tai sukupuolielimistd ja ndiden ympariltd ja levitd
muualle kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun
ladkkeen kéyton yhteydessé, joten sitd voidaan odottaa esiintyvéin myos Risperidon Krka -tablettien
kayton yhteydessé: nopea syddmen syke seisomaan noustaessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla esiintyvét 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 (vdsymys), paénsérky,
lisidntynyt ruokahalu, oksentelu, vilustumisoireet, nendn tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yské,
kuume, vapina (tdrind), ripuli ja virtsankarkailu (virtsan piddtyskyvyttomyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Risperidon Krka tablettien séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

PVC/PE/PVDC-alumiinilipipainopakkaus: siilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Risperidon Krka siséiltia
- Vaikuttava aine on risperidoni.
Yksi tabletti sisédltid 6 mg risperidonia.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, selluloosajauhe, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, kolloidinen vedeton piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti,
magnesiumstearaatti.
Kalvopééllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), talkki, propyleeniglykoli, keltainen
rautaoksidi (E172).
Katso kohta 2 ”Risperidon Krka siséltda laktoosia ja natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Keltaruskea, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti.

Pakkauskoot:

Kaikki tablettivahvuudet lapipainopakkauksessa: 20, 28, 30, 50, 56, 60 tai 100 kalvopdillysteistd
tablettia kotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja §
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto Slovenia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.2.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Risperidon Krka 6 mg filmdragerade table tter
risperidon

Lis noga igenom denna information innan du borjar anvinda detta liike medel. Den inne hiller
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 giller ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Risperidon Krka dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Risperidon Krka
Hur du anvénder Risperidon Krka

Eventuella biverkningar

Hur Risperidon Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Risperidon Krka iir och vad det anvénds for
Risperidon Krka tillhér gruppen antipsykotiska likemedel.
Risperidon Krka anvéinds for att behandla:

- Schizofreni, som kan innebédra att man ser, hor eller kinner saker som inte finns, tror saker som
inte dr verkliga eller kinner sig ovanligt misstinksam eller forvirrad.

- Maniska perioder, som kan innebdra att man kdnner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller Gveraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas “’bipoldr sjukdom”.

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

- Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av laingvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla)
med nedsatt intellektuell formaga och hos ungdomar med uppforandestdrning,

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

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

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Risperidon Krka

Anvind inte Risperidon Krka
- om du ar allergisk mot risperidon eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Om du ér osdker pd om ovanstaende giller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder Risperidon Krka.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Risperidon Krka om:

- du har hjirtproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjirtrytm eller om du har
bendgenhet att fa 1agt blodtryck eller att du tar likemedel for ditt blodtryck. Risperidon Krka
kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

- du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sd som hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med négot blodkérl i hjairnan

- du ndgon gang har upplevt oftivilliga rdrelser i tungan, munnen och ansiktet

- du ndgon gang har haft ett tillstind didr symtomen inkluderar hog kroppstemperatur,
muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ocksé kallat malignt
neuroleptikasyndrom)

- du har Parkinsons sjukdom eller demens

- du vet att du har haft ldga nivaer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behover inte ha
orsakats av andra likemedel)

- du har diabetes

- du har epilepsi

- du dr man och ndgon géng har haft enihallande eller smértsam ercktion

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

- du har njurproblem

- du har leverproblem

- du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin iditt blod eller om du har en tumér som kan
vara prolaktinberoende

- du eller ndgon idin familj tidigare har haft blodpropp, eftersom antipsykotiska likemedel har
forknippats med blodproppsbildning.

Om du ér osdker p4 om nagot av ovanstdende géller dig ska du tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvinder Risperidon Krka.

I sdllsynta fall har en farligt lig nivd av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att bekdmpa
infektion 1blodet setts hos patienter som tar risperidon. Din likare kan komma att kontrollera dina
nivaer av vita blodkroppar.

Risperidon Krka kan orsaka viktuppgang. Pataglig viktokning kan ha ennegativ inverkan pa din hélsa.
Din lidkare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes mellitus eller forsamring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
anvénder Risperidon Krka ska din likare kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med
befintlig diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Det ar vanligt att Risperidon Krka okar nivierna av ett hormon som kallas prolaktin™. Detta kan leda

till biverkningar som menstruationsstorningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av brosten

hos mén (se Eventuella biverkningar). Om sadana biverkningar uppstar rekommenderas bedéomning av
prolaktinnivan i blodet.

Vid gréstarr operation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte
oOkar 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
inplanerad méste du informera din 6gonlikare om att du anvéinder detta likemedel.

éldre personer med demens
Aldre patienter med demens loper storre risk att drabbas av stroke. Du ska inte anvénda 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 omgiende om du eller den som vardar dig noterar en plotslig fordndring av ditt psykiska
tillstand 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 ar kortvarigt. De uppriknande symtomen kan vara tecken
pa slaganfall.

Barn och ungdomar

Innan behandling av uppforandestérning sétts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha
uteslutits.

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

Innan behandlingen pébdrjas kommer du eller ditt barn eventuellt att vigas och vikten kan komma att
foljas upp regelbundet under behandling.

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

Andra likemedel och Risperidon Krka Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder,
nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra likemedel.

Det iir sérskilt viktigt att du talar med likare eller apotekspersonal om du tar niagot av foljande:

- likemedel som paverkar hjarnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smartlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilikemedel (vissa antihistaminer) kan liksom risperidon oka den
lugnande effekten hos alla dessa likemedel.

- lakemedel som kan paverka hjértats elektriska aktivitet, t.ex. likemedel mot malaria,
hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner eller andra
lakemedel mot psykiska problem

- lakemedel som ger langsam hjartrytm/puls

- lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (t ex vissa vitskedrivande likemedel)

- lakemedel mot hogt blodtryck. Risperidon Krka kan sédnka blodtrycket

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

- lakemedel som Okar aktiviteten i centrala nervsystemet (psykostimulerande likemedel, sdsom
metylfenidat)

- vattendrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjirtproblem eller svullnad i delar av
kroppen beroende pa ansamling av for mycket vitska (t.ex. furosemid eller klortiazid).
Risperidon Krka som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora 6kad risk for
stroke eller dodsfall hos dldre personer med demens.

Foljande likemedel kan minska effekten av risperidon

- Rifampicin (ett likemedel mot vissa infektioner)

- Karbamazepin, fenytoin (likemedel mot epilepsi)

- 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 (anvédnds vid vissa typer av hjartsjukdom)

- Lakemedel mot depression, s& som paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva

- Likemedel som kallas betablockerare (anvéinds for behandling av hogt blodtryck)

- Fenotiaziner (anvénds t. ex. for att behandla psykoser eller som lugnande medel)

- 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
hjértrytm

- Sertralin och fluvoxamin, likemedel som anvidnds for att behandla depression och andra
psykiska besvir

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



Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal
nnan du anvidnder Risperidon Krka.

Risperidon Krka med mat, dryck och alkohol
Du kan ta detta likemedel med eller utan mat. Du ska undvika att dricka alkohol nir du anviander
Risperidon Krka.

Gravidite t, amning och fertilitet

- Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel. Din lékare avgér om du kan
anvinda detta likemedel.

- Foljande symtom kan férekomma hos nyfddda barn till médrar som anvént risperidon under den
sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot
av dessa symtom kan du behdva kontakta ldkare.

- Risperidon Krka kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas “’prolaktin” som kan paverka
fertiliteten (se ”Eventuella biverkningar™).

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

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Lis dirfor all information
i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonalen om du &r osdker.

Risperidon Krka inne hiller laktos och natrium

Risperidon Krka filmdragerade tabletter mnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Risperidon Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos:
Behandling av schizofreni

Vuxna

- Vanlig startdos dr 2 mg per dag. Detta kan dkas till 4 mg per dag under den andra dagen

- Dosen kan sedan regleras av din likare beroende pa hur du svarar pa behandlingen

- De flesta kédnner sig béttre med dagliga doser mellan 4 till 6 mg.

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

Aldre personer

- Startdos dri regel 0,5 mg 2 génger per dag.

- Din ldkare kan sedan gradvis 6ka den dos du ska ta till 1 till 2 mg 2 génger per dag.
- Din likare kommer att tala om vilket som &r bast for dig.



Behandling av mani

Vuxna

- Startdos dri regel 2 mg 1 géng per dag.

- Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
- De flesta kénner sig béttre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.

Aldre personer

- Startdos dri regel 0,5 mg 2 ginger per dag.

- Din Iikare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger dagligen beroende pé hur
du svarar pa behandlingen.

Behandling av lingvarig aggressivitet hos personer med demens orsakad av Alzheimers
sjukdom

Vuxna (inklusive édldre personer)

- Startdos dri regel 0,25 mg 2 ganger per dag.

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

- De flesta kénner sig béttre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behova 1
mg 2 ganger per dag.

- Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom bor inte 6verskrida 6 veckor.

Anvindning for barn och ungdomar
- Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidon Krka mot schizofreni eller
mani.

Behandling av uppforandestorning

Doseringen beror pa hur mycket ditt barn viger:

Barn som véger mindre &n 50 kg

- Startdosen driregel 0,25 mg 1 ging per dag.

- Dosen kan 6kas varannan dag med 0,25 mg per dag.

- Vanlig underhéllsdos ar 0,25 mg till 0,75 mg per dag.

Barn som véger 50 kg eller mer

- Startdosen driregel 0,5 mg 1 gang per dag.

- Dosen kan 6kas varannan dag med 0,5 mg per dag.

- Vanlig underhallsdos dr 0,5 mg till 1,5 mg per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppforandestdrning bor inte Gverskrida 6 veckor.

Barn under 5 ar ska inte behandlas med Risperidon Krka mot uppférandestorning.

Personer med njur- eller le verproblem

Oavsett viken sjukdom som behandlas ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshojningar ska vara ldngsammare hos dessa patienter. Risperidon ska anvéndas med forsiktighet 1
denna patientgrupp.

Adminis treringss:tt

Oral anvéndning
- Du ska svilja tabletten med lite vatten.

Om du har anviant for stor méingd av Risperidon Krka



- Sok lakare omedelbart. Ta med dig likemedelsforpackningen.

- Om du tagit en 6verdos kan du kidnna dig somnig eller trétt, du kan fa avvikande kroppsrorelser
eller problem med att std och ga, du kan kiinna dig yr beroende pé lagt blodtryck och du kan
dven raka ut for onormala hjértslag eller krampanfall.

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

Om du har glomt att ta Risperidon Krka

- Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det. Men om det nistan dr dags for
dig att ta nésta dos, hoppa d& 6ver den missade dosen och fortsitt som vanligt. Om du missar
tva doser eller fler ska du kontakta din likare.

- Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar ta Risperidon Krka

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 négra dagar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din likare om du fir nigon av foljande mindre vanliga biverkningar

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

- har demens och upplever en plotslig mental fordndring eller plotslig svaghet eller domningar i
ansiktet, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta
kan vara tecken pa stroke.

- upplever tardiv dyskinesi (oftivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av
kroppen). Berétta genast for din likare om du upplever oftivilliga rytmiska rorelser av tungan,
munnen eller ansiktet. Behandlingen med risperidon kan behdva avslutas.

Tala omedelbart om for din likare om du far nigon av foljande sills ynta biverkningar (kan

forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

- far blodproppar i vener, sérskilt i benen (symtomen innefattar svullnad, smérta och rodnad pé
benen), vikka kan forflytta sig via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart séka vard.

- upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ett tillstind som kallas
”malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behdvas.

- ar man och upplever ihdllande eller smértsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behdvas.

- upplever allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, lippar eller tunga,
andndd, klada, hudutslag eller blodtrycksfall.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):

- svarigheter att somna eller sova utan avbrott

- parkinsonism: det hér tillstindet kan innefatta lingsam eller forsdmrad rorelseformaga, kénsla
av spinda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dvenenkénsla av att
rorelsen stannar upp och sedan dterupptas. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en lingsam



slipande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad
av ansiktsuttryck.

somnighet eller mindre alert

huvudvark.

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

lunginflammation, infektion i luftvigarna (bronkit), forkyingssymtom, bihaleinflammation,
urinvidgsinfektion, Oroninfektion, influensaliknande kénsla

Okade nivaer av ett hormon som kallas ”prolaktin” vilket ses med ett blodprov (detta kan, men
behover inte ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivaer dr sillsynt och kan innefatta svullna
brost hos mén, svarigheter att fa eller bibehalla 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.
viktokning, okad aptit, minskad aptit

sOmnstorning, irritation, depression, dngest, rastloshet

dystoni: detta dr ett tillstind som innefattar langsamma eller thallande oftivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal kroppshélining) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser
i 6gon, mun, tunga eller kike .

yrsel

dyskinesi: detta ar ett tillstind som innefattar ofrivilliga muskelrorelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rérelser eller ryckningar.

tremor (skakningar)

dimsyn, 6goninfektion eller roda 6gon

snabb puls, hogt blodtryck, andnod

halsont, hosta, nisblod, ndstdppa

obehag eller smérta fran buken, krakningar, illamaende, forstoppning, diarré,
matsmaltningsbesvir, muntorrhet, tandvark

hudutslag, hudrodnad

muskelryckningar, skelett- eller muskelvirk, ryggvirk, ledsmérta

urininkontinens

svullnad i kroppen, armar eller ben, feber, brostsmérta, svaghet, trotthet, smérta

fall.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

infektion i luftvdgarna, infektion i urinbldsan, 6goninfektion, inflammation i halsmandlarna,
nagelsvamp, hudinfektion, en infektion begrinsadtill ett enda omrade av huden eller en del av
kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster

minskning av den typ av vita blodkroppar som hjélper till att skydda dig mot infektioner,
minskat antal vita blodkroppar, minskning av blodpléttar (blodkroppar som hjélper till att stoppa
blodning), blodbrist (anemi), minskning av roda blodkroppar, 6kning av eosinofiler (entyp av
vita blodkroppar) i blodet

allergisk reaktion

diabetes eller forsamrad diabetes, hogt blodsocker, dverdrivet vattendrickande

viktnedgang, aptitminskning med néringsbrist och lag kroppsvikt

okat kolesterol i ditt blod

upprymd sinnesstimning (mani), forvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrémmar
bristande respons pa stimuli, medvetandeforlust, lig medvetandegrad

krampanfall, svimning

ett rastlost behov att réra pa delar av kroppen, balansstorning, onormal koordination, yrsel nir
man stiller sig upp, uppmérksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kénsla i huden for beréring och smérta, pirrande eller stickande kénsla
eller domningar i huden

overkénslighet mot ljus, torra 6gon, okat tarflode, roda 6gon

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



- formaksflimmer (en onormal hjértrytm), storning iledningen mellan dvre och nedre delarna av
hjartat, onormal elektrisk ledning i hjirtat, forlingt QT-intervall fran hjirtat, lag puls, onormal
elektrisk signal i hjirtat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande kénsla i
brostkorgen (hjartklappning)

- lagt blodtryck, lagt blodtryck ndr du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anvéinder
Risperidon Krka kidnna sig svaga, yra eller svimma da de plotsligt stéller sig upp eller sitter
upp), flushing (vérmekénsla och rodnad i huden)

- lunginflammation till f6ljd av inandning av foda, trdnga luftvégar, stopp (tippthet) i luftvdgarna,
knastrande andningsljud, vdsande andning, réststorning, stérning i andningspassagen

- mag- eller tarminfektion, avforingsinkontinens, mycket hird avforing, svarigheter att svilja,
okad gasbildning

- utslag (nisselutslag), klada, haravfall, fortjockning av huden, eksem, torr hud, missfargning av
huden, akne, flagnande, kliande harbotten eller hud, hudsjukdom, hudf6réndringar

- Okning av kreatinfosfokinas i blodet, ett enzym som ibland frisétts vid muskenedbrytning

- onormal hallning, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmérta

- tita tringningar, oformaga att kissa, smérta av att kissa

- erektionssvérigheter, ejakulationsstorning (utlosning)

- bortfall av menstruationer, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor)

- utveckling av brost hos méan, mjolklickage fran brosten, sexuell dysfunktion, brostsmérta,
obehag fran brosten, flytningar fran underlivet

- svullnad av ansikte, mun, 6gon eller lAppar

- frossa, hojning av kroppstemperaturen

- forandring isittet att ga

- torstkdnsla, sjukdomskénsla, obehagskénsla i brostet, kinsla av att vara ur gidngorna”, obehag

- Okade nivaer av levertransaminaser i blodet, 6kad gamma-GT (ett leverenzym kallat gamma-
glutamyltransferas) i blodet, 6kade nivier av leverenzymer i blodet

- smaérta vid behandling,

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

- infektion

- onormal utsdndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

- ga 1sémnen

- somnrelaterad &dtstorning

- socker 1 urinen, lagt blodsocker, hoga triglycerider i blodet (en typ av blodfett)

- brist pa kédnslor, oférméga att f4 orgasm

- ororlighet och brist pé reaktionsférmaga i vaket tillstind (katatoni)

- problem med blodkirlen i hjarnan

- koma till f6ljd av okontrollerad diabetes

- huvudskakningar

- glaukom (6kat tryck inuti 6gat), problem med gonrérelser, 6gonrullning, sarbildning vid
ogonlockskanten

- ogonproblem under grastarroperationer (katarakt). Under grastarroperationer kan ett tillstand
som kallas ”Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du anvénder eller har
anvént Risperidon Krka. Omdu ska genomga grastarroperation méste du informera din
Ogonlikare att du anvénder eller har anvént detta likemedel.

- farligt ldga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot
infektion i blodet

- farligt overdrivet intag av vatten

- oregelbundna hjirtslag

- svart att andas under somn (sdmnapné), snabb ytlig andning

- inflammation 1ibukspottskorteln, forstoppning

- svullen tunga, nariga lappar, hudutslag relaterat till likemedelsanvandning

- myjall

- nedbrytning av muskelfibrer och smérta i muskler (rabdomyolys)



- fordrojning av menstruationsperioder, forstoring av brostkortlarna, brostforstoring, utséndring
frén brosten

- okad msulinniva 1 ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)

- forhardning av huden

- sdnkt kroppstemperatur, kyla i armar och ben

- utséttningssymtom av likemedel

- gulfirgning av huden och 6gonen (gulsot).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes

- allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvarigheter

- frinvaro av tarmrorelser som orsakar stopp.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):

- allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan borja i och kring mun,
ndsa, 6gon eller kdnsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

Foljande biverkning har setts vid anviandning av ett annat likemedel som heter paliperidon och ar
véldigt likt risperidon, s& den kan ocksa forvéntas vid behandling med Risperidon Krka:
hjartklappning nir man stéller sig upp.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar hos barn forvéntas i allmidnhet likna dem hos vuxna. Foljande biverkningar
rapporterades oftare hos barn och ungdomar (5 till 17 ar) 4n hos vuxna: somnighet eller mindre alert,
trotthet, huvudvirk, okad aptit, krikningar, vanliga forkyhingssymtom, néistéppa, magsmértor, yrsel,
hosta, feber, skakningar, diarré och urininkontinens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Risperidon Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

PVC/PE/PVDC-Alblister: Forvaras vid hogst 30°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar


http://www.fimea.fi/

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen &r risperidon.
En filmdragerad tablett innehéller 6 mg risperidon.

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettk drna: laktosmonohydrat, cellulosapulver, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), talk, propylenglykol, gul jirnoxid (E172).
Se avsnitt 2 ”Risperidon Krka innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Brungula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter.

Forpackningar:
Blister: 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 filmdragerade tabletter i blister for alla styrkor i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 16.2.2023



