Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Risperidone Grindeks 0,5 mg kalvopiillys teiset table tit
Risperidone Grindeks 1 mg kalvopiillys teiset table tit
Risperidone Grindeks 2 mg kalvopiillys teiset table tit
Risperidone Grindeks 3 mg kalvopiillys teiset table tit
Risperidone Grindeks 4 mg kalvopéillysteiset table tit
Risperidone Grindeks 6 mg kalvopiillys teiset table tit

risperidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin l4dkke en ottamisen, sillii se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

AR o

[y
.

Mité Risperidone Grindeks on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Risperidone Grindeks -valmistetta
Miten Risperidone Grindeks -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Risperidone Grindeks -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Risperidone Grindeks on ja mihin siti kiyte tiin

Risperidone Grindeks kuuluu psykoosilddkkeiden lddkeryhméén.
Risperidone Grindeks -valmistetta kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

Skitsofrenian hoitoon. Skitsofrenian oireita voivat olla nidko-, kuulo- tai tuntoharhat,
harhaluuloisuus tai poikkeava epdluuloisuus tai sekavuus.

Manian hoitoon. Manian oireita voivat olla voimakas mnostuneisuus, voimakkaasti kohonnut
mieliala, kiihtyneisyys tai yliaktiivisuus. Maniaa esiintyy kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi
kutsutussa sairaudessa.

Pitkdédn jatkuneen aggression lyhytaikaiseen (enintdén 6 viikon pituinen) hoitoon Alzheimerin
tautia sairastavilla henkildilld, jotka ovat vaarassa vahingoittaa itseéén tai muita. Hoitoa on
pitdnyt edeltdd vaihtoehtoinen, ei-lddkkeellinen hoito.

Pitkdén jatkuneen aggression lyhytaikaiseen (enintdén 6 vikon pituinen) hoitoon Alyllisesti
kehitysvammaisilla (vdhintdén 5 vuoden ikdisilld) lapsilla ja nuorilla, joilla on kdytdshairibita.

Risperidone Grindeks -hoito voi auttaa lievittimddn sairauden oireita ja estdé niitd uusiutumasta.

2.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Risperidone Grindeks -valmistetta

Ali ota Risperidone Grindeks -valmistetta

jos olet allerginen risperidonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidone Grindeks -valmisteen ottamista.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Risperidone Grindeks -

valmistetta

- jos sinulla on syddnongelmia. Niitd voivat olla esimerkiksi epdsddnnéllinen syddmensyke,
taipumus matalaan verenpaineeseen tai verenpaineldékitys. Risperidone Grindeks saattaa alentaa
verenpainetta. Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

- jos tiedit, ettd sinulla on aivohalvaukselle altistavia riskitekijoitd, kuten korkea verenpaine,
jokin syddn- tai verisuonisairaus tai aivoverisuonionge Imia

- jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen tahdosta riippumattomia likkeitd

- jos sinulla on joskus ollut sairaus, jonka oireita ovat olleet kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai
tajunnantason alentuminen (neuroleptioireyhtyma)

- jos sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

- jos sinulla on aiemmin todettu veren valkosolujen niukkuutta (joka on saattanut johtua muiden
ladkkeiden kaytostd, mutta ei valttdmétta)

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on epilepsia

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

- jos sinulla esiintyy hdiriditd kehon limpdtilan sddtelyssa tai ruumiinlimmon liallista
kohoamista

- jos sinulla on munuaisongelmia

- jos sinulla on maksaongelmia

- jos sinulla on poikkeavan korkea veren prolaktiinihormonin pitoisuus tai sinulla on
mahdollisesti prolaktiinista riippuvainen kasvain

- jos sinulla tai suvussasi on esiintynyt veritulppia, silli psykoosilidkkeiden kdyton yhteydessd on
havaittu veritulppien muodostumista.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidone Grindeks -valmisteen ottamista.

Koska risperidonia ottavilla potilailla on hyvin harvinaisissa tapauksissa todettu tietyntyyppisten
infektioita torjuvien veren valkosolujen vaarallista niukkuutta, laékari saattaa tarkistaa
valkosoluarvosi.

Risperidone Grindeks saattaa aiheuttaa painonnousua. Merkittdvd painonnousu voi vaikuttaa
haitallisesti terveyteen. Laékérin on punnittava sinut sdénnollisesti.

Koska Risperidone Grindeks -valmistetta ottavilla potilailla on havaittu diabetesta tai ennestdan
olemassa olevan diabeteksen pahenemista, lidkirin on tarkistettava, onko sinulla korkean verensokerin
merkkejd. Jos sinulla on ennestién diabetes, verensokeriasi on seurattava sdannéllisesti.

On yleistd, ettd risperidoni suurentaa prolaktiinihormonin pitoisuuksia. Tdma voi aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten kuukautishdiriditd tai hedelméllisyyshdiriditd naisilla ja rintarauhasten
suurenemista miehilld (ks. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmenee,
veren prolaktiinipitoisuuden mittaaminen on suositeltavaa.

Mykién samentuman (kaihin) korjaamiseksi tehdyn leikkauksen aikana saattaa imetd ongelma, jossa
mustuainen (pupilli) eilaajene toivotulla tavalla. Lisdksi silmén vdrikalvo saattaa muuttua veltoksi
leikkauksen aikana ja aiheuttaa silmén vaurioitumisen. Jos olet menossa siiméleikkaukseen, muista
kertoa silmélddkérille, ettd otat titd ladketta.

Iakkéait de me ntiapotilaat

Iikkiilli dementiapotilailla on lisdéintynyt aivohalvausriski. Ali ota risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia.

Sinun on kaytava sddnndllisesti laékérin arvioitavana risperidonihoidon aikana.

Hakeudu vilittomésti ladkarinhoitoon, jos havaitset tai hoitajasi havaitsee ékillisen muutoksen
mielentilassasi tai dkillistd kasvojesi, kdsivarsiesi tai jalkojesi heikkoutta tai puutumista — etenkin jos

2



se on toispuoleista — tai puheesi puuroutumista. Tama on tiarkedd, vaikka oireet kestdisivit vain hetken.
Néami oireet saattavat olla merkkejd aivohalvauksesta.

Lapset januoret

Ennen kdytoshéirion hoidon aloittamista muut aggressiivisen kayttdytymisen syyt on pitdnyt sulkea
pois.

Jos risperidonihoito  aiheuttaa visymystd, lddkkeenantoajan muuttaminen saattaa vihentid
tarkkaavuusvaikeuksia.

Ennen hoidon alkamista sinut tai lapsesi saatetaan punnita, ja painon seuraamista saatetaan jatkaa
hoidon aikana.

Eréddssd pienessa tutkimuksessa pituuskasvun raportoitiin lisddntyneen risperidonia ottaneilla lapsilla,
mutta sitd, johtuiko tdmé vaikutus lddkkeestd vai jostakin muusta syysti, ei tiedetd.

Muut lisike valmis teet ja Risperidone Grindeks
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

On erityisen tirkeia, etti kerrot liiikirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos otat jotakin

seuraavis ta ldikkeisti:

- aivojen toimintaan vaikuttavat lidkkeet, kuten rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit), tietyt
kipulidkkeet (opiaatit) ja allergialddkkeet (jotkin antihistamiinit), silld risperidoni saattaa lisdtd
kaikkien ndiden ladkkeiden rauhoittavaa vaikutusta

- ladkkeet, jotka voivat muuttaa sydimen séhkdistd toimintaa, kuten malarialidkkeet,
rytmihdiriclddkkeet, allergialidkkeet (antihistamiinit) ja tietyt masennuksen tai muiden
mielenterveysongelmien hoitoon kéytettivit ladkkeet

- ladkkeet, jotka hidastavat syddmensyketti

- ladkkeet, jotka alentavat veren kaliumpitoisuutta (kuten eréét nesteenpoistolidkkeet)

- korkean verenpaineen hoitoon kiytettivit lidkkeet, silli Risperidone Grindeks voi alentaa
verenpainetta

- Parkinsonin taudin hoitoon kéytettévit lidkkeet (kuten levodopa)

- keskushermoston toimintaa kithdyttédvat lidkkeet (psykostimulantit, kuten metyylifenidaatti)

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit), joita kdytetddn syddnvaivoihin tai nesteen kertymisesta
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperidone Grindeks -
valmisteen kayttd yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa saattaa liséti aivohalvauksen tai
kuoleman riskid idkkdilli dementiapotilailla.

Seuraavat ladkkeet saattavat heikentéi ris peridonin vaikutusta:

- rifampisiini (kdytetdén joidenkin infektioiden hoitoon)

- karbamatsepiini ja fenytoiini (epilepsialddkkeitd)

- fenobarbitaali.

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

Seuraavat lidkkeet saattavat liséiti ris peridonin vaikutusta:

- kinidiini (kdytetdédn erdiden syddnsairauksien hoitoon)

- masennuslidkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini ja trisykliset masennuslddkkeet

- beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- fentiatsiinit (kdytetdén psykoosin hoitoon seka rauhoittavina lddkkeind)

- simetidiini, ranitidiini (kdytetdén vatsan likahappoisuuden hoitoon)

- itrakonatsoli ja ketokonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

- tietyt HIV/AIDS-ladkkeet, kuten ritonaviiri

- verapamiili (kdytetddn korkean verenpaineen ja/tai syddmen rytmihdirididen hoitoon)

- sertraliini ja fluvoksamiini (kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten hiirididen hoitoon).
Jos aloitat tai lopetat tdllaisten lidkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Risperidone Grindeks -valmisteen ottamista.



Risperidone Grindeks ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa timédn lddkkeen ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Vilti alkoholin kayttod Risperidone
Grindeks -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

- Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ladkari padttda, voitko ottaa tétd
ladketta.

- Seuraavia oireita saattaa esiintyd vastasyntyneilld, joiden &idit ovat ottaneet risperidonia
viimeisen raskauskolmanneksen (raskauden kolmen viimeisen kuukauden) aikana: vapina,
lihasjaykkyys ja/tai -heikkous, uneliaisuus, kihtyneisyys, hengitysvaikeudet ja
syomisvaikeudet. Jos vauvallasi esintyy nditd oireita, sinun voi olla syytd kédédntyd ladkéarin
puoleen.

- Risperidone Grindeks voi suurentaa prolaktimihormonin pitoisuuksia, mikd saattaa vaikuttaa
hedelméllisyyteen (ks. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Risperidone Grindeks -hoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, visymysti ja nikohéirioitd. Ald aja
tai kdytd tyokaluja taikoneita keskustelematta ensin lidkarin kanssa.

Risperidone Grindeks sis:iltii lak toosia
Risperidone Grindeks sisaltdd laktoosia (maitosokeria). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lidkairin kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Risperidone Grindeks 2 mg kalvopaillysteiset table tit siséiltivit paraoranssia (E110).
Risperidone Grindeks 2 mg kalvopaillysteiset tabletit sisdltdvét paraoranssia (E110), joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Risperidone Grindeks 4 mg kalvopiillys teiset table tit siséiltéiiviit tartratsiinia (E102)
Risperidone Grindeks 4 mg kalvopaillysteiset tabletit sisdltdvit tartratsiinia (E102), joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Risperidone Grindeks -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos

Skitsofrenian_hoidossa

Aikuiset

- Aloitusannos on yleenséd 2 mg péivassd, minkd jilkeen annos voidaan toisena hoitopdivani
suurentaa 4 mg:aan paivassa.

- Ladkarivoi timén jilkeen muuttaa annosta sen mukaan, miten reagoit hoitoon.

- Useimmat potilaat voivat parhaiten 4-6 mgn annoksella paivassa.

- Pédivdannos voidaan ottaa yhtend annoksena tai jaettuna kahteen paivittdiseen annokseen.
Laskarikertoo, kumpi ndistd on parempi sinulle.

likkddt potilaat

- Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti pdivéssa.

- Ladkari voi tdmédn jdlkeen suurentaa annosta asteittain 1-2 mg:aan kahdesti paivassa.
- Ladkari kertoo, mikd annos sinulle on paras.

Manian hoidossa

Aikuiset

- Aloitusannos on yleenséd 2 mg kerran paivassa.

- Ladkarivoi timén jalkeen muuttaa annosta asteittain sen mukaan, miten reagoit hoitoon.
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Useimmat potilaat voivat parhaiten 1-6 mg:n annoksella kerran paivassa.

likkddt potilaat

- Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti pdivéssa.

- Ladkarivoi timén jilkeen suurentaa annosta asteittain 1-2 mg:aan kahdesti pdivissi sen
mukaan, miten reagoit hoitoon.

Alzheimerin tautia sairastavien pitkdén jatkuneen aggression hoidossa

Aikuiset (myds idkkddt potilaat)

- Aloitusannos on yleensé 0,25 mg (0,25 ml risperidonin 1 mg/ml oraaliliuosta) kahdesti pdivéssa.

- Ladkari voi tdmédn jdlkeen muuttaa annosta asteittain sen mukaan, miten reagoit hoitoon.

- Useimmat potilaat voivat parhaiten 0,5 mg:n annoksella kahdesti pidivdssd. Osa potilaista saattaa
tarvita 1 mg kahdesti pdivéssa.

- Alzheimerin tautia sairastaville potilaille annettavan hoidon kesto ei saa ylittdd 6 vikkoa.

Kaytto lapsille ja nuorille
- Risperidone Grindeks -valmistetta ei saa kéyttda skitsofrenian tai manian hoitoon alle 18 vuoden
ikéisille lapsille ja nuorille.

Kéaytoshiirididen hoidossa
Annos riippuu lapsen tai nuoren painosta:

Alle 50 kg painavat lapset ja nuoret

- Aloitusannos on yleensa 0,25 mg (0,25 ml risperidonin 1 mg/ml oraaliliuosta) kerran paivassa.

- Annosta voidaan suurentaa joka toinen pdivd 0,25 mg:lla kerrallaan.

- Ylldpitoannos on yleensd 0,25-0,75 mg (0,25—0,75 ml risperidonin 1 mg/ml oraaliliuosta)
kerran paivassa.

Vihintddn 50 kg painavat lapset ja nuoret

- Aloitusannos on yleensa 0,5 mg kerran paivassa.

- Annosta voidaan suurentaa joka toinen péivd 0,5 mgilla kerrallaan.
- Y lldpitoannos on yleensd 0,5-1,5 mg kerran paivéssa.

Kéytoshéiridisille potilaille annettavan hoidon kesto ei saa ylittdd 6 viikkoa.

Risperidone Grindeks -valmistetta ei saa kiyttida kiytoshdirididen hoitoon alle 5 vuoden ikdisille
lapsille.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksaongelmia

Kaikki risperidonin aloitusannokset ja sen jilkeiset annokset on puolitettava riippumatta hoidettavasta
sairaudesta. Annosta on suurennettava tavallista hitaammin néille potilaille.

Risperidonia on kdytettdva varoen tdssd potilasryhméssa.

Antotapa
Suun kautta.
- Niele tabletti kokonaisena pienen vesimddran kanssa.
- Risperidone Grindeks 2 mg ja 6 mg kalvopéillysteisten tablettien toisella puolella on jakouurre.
Risperidone Grindeks 4 mg kalvopaillysteisten tablettien toisella puolella on kaksi jakouurretta.
Niama tabletit voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiéin Risperidone Grindeks -valmistetta kuin sinun pitaisi

- Hakeudu vilittomésti ladkariin. Ota lidkepakkaus mukaasi.

- Yliannostuksen tapauksessa voi esiintyd uneliaisuutta tai visymysté, poikkeavia kehonlikkeitd,
seisomis- tai kdvelyvaikeuksia, matalasta verenpaineesta johtuvaa huimausta, poikkeavaa
syddmensyketti tai kouristuskohtauksia.



Jos unohdat ottaa Ris peridone Grindeks -valmis tetta

- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, jatd unohtunut annos vilin ja jatka normaalisti. Jos annoksia jai vilin kaksi tai
useampi, ota yhteyttd lddkariin.

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

Jos lopetat Risperidone Grindeks -valmisteen oton

Al lopeta timin lisikkeen ottamista, ellei liéikiri kehota sinua tekemién niin. Oireesi saattavat palata.
Jos ladkari padttad lopettaa hoidon tilld ladkkeelld, annosta saatetaan ensin pienentdd asteittain
muutaman pdivéin aikana.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Kerro heti liikirille, jos havaitset miti tahansa s euraavista melko harvinaisista

haittavaikutuksista (saattaa esiintyi enintaéin yhdelld he nkil6lla 100:sta):

- dementiapotilailla esiintyva dkillinen muutos mielentilassa tai dkillinen kasvojen, kdsivarsien tai
jalkojen heikkous tai puutuminen, etenkin toispuoleisena, tai puheen puuroutuminen. Nima
oireet, jotka saattavat kestéd vain hetken, voivat olla merkkejd aivohalvauksesta.

- tardiiviksi dyskinesiaksi kutsuttu pakkolikkehdirié (joka imenee kasvojen, kielen tai muiden
kehonosien tahdosta rijppumattomina nykivind likkeind). Kerro heti lddkérille, jos sinulla
esiintyy kielen, suun ja kasvojen tahattomia rytmikkaitd likkeitd. Risperidonihoidon
lopettaminen saattaa olla tarpeen.

Kerro heti Liiikérille, jos havaitset miti tahans a seuraavista harvinais ista haittavaikutuksista

(saattaa esiintyi e nintéiin yhdelld henkilolli 1 000:sta):

- laskimoveritulpat, etenkin sidirten laskimoissa (oireita voivat olla sddren turvotus, kipu ja
punoitus), jotka voivat kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin ja aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset mitd tahansa ndisté oireista, ota heti yhteyttd ladkariin.

- kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai tajunnantason aleneminen (neuroleptioireyhtyma). Vailiton
ladkarinhoito saattaa olla tarpeen.

- pitkittyneet ja kivuliaat erektiot miehilld (priapismi). Vilitén ld&karinhoito saattaa olla tarpeen.

- voimakas allerginen reaktio, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai kielen
turvotus, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku.

Seuraavia muita haittavaikutuksia saattaa my0s esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi us eammalla kuin yhdellii he nkilolli 10:sti)

- nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

- parkinsonismi, joka voi ilmeté hitaina tai heikentyneind likkeind, lihasjiykkyytend tai
lihaskireytend (joka tekee likkeistd nykivid) ja joskus likkeiden hetkellisend jahmettymisend
ennen niiden jatkumista. Muita parkinsonismin merkkejd ovat hidas, laahustava kévely,
lepovapina, lisidntynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen ja kasvojen imeettomyys.

- uneliaisuus tai vireystilan lasku

- padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintiéin yhdella he nkilolli 10:st):

- keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus, flunssaoireet, sivuontelotulehdus, virtsatieinfektio,
korvatulehdus, influenssan kaltaiset oireet

- verikokeissa ndkyva suurentunut prolaktinihormonin pitoisuus (joka saattaa aiheuttaa oireita tai
olla oireeton). Korkean prolaktinipitoisuuden aiheuttamat oireet ovat melko harvinaisia.
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Miehilld niitd voivat olla rintarauhasten suureneminen, vaikeus saada tai ylldpitdd erektioita,
seksuaalisen halun viheneminen tai muut seksuaaliset hdiriét. Naisilla oireita voivat olla
epamiellyttidvit tuntemukset rinnoissa, maitovuoto rinnoista, kuukautisten vilin jidminen tai
muut kuukautiskierron ongelmat tai hedelmallisyysongelmat.

- painnousu, ruokahalun lisddntyminen, ruokahalun heikentyminen

- unihdiriét, drtyneisyys, masennus, ahdistus, levottomuus

- dystonia, joka ilmenee hitaina tai pitkdkestoisina, tahdosta ripppumattomina lihassupistuksina.
Dystoniaa voi esiintyd missé tahansa kehonosassa (ja se saattaa aiheuttaa poikkeavaa ryhtid),
mutta useimmiten se kohdistuu kasvojen lihaksiin aiheuttaen poikkeavia silmien, suun, kielen
tai leuan liikkeita.

- huimaus

- dyskinesia, joka ilmenee tahdosta riippumattomina lihassupistuksina, jotka saattavat aiheuttaa
toistuvia, kouristuksenomaisia, kiemurtelevia tai nykivid likkeitd

- vapina

- niadn hdméartyminen, silmédn sidekalvotulehdus

- nopea syddmensyke, korkea verenpaine, hengenahdistus

- kurkkukipu, yskd, nendverenvuoto, nenédn tukkoisuus

- vatsakipu, epamiellyttdvit tuntemukset vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli,
ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammassirky

- ihottuma, ihon punoitus

- lihaskouristukset, luu- tai lihassérky, selkikipu, nivelkipu

- virtsanpidityskyvyttomyys

- koko vartalon, kdsivarsien tai sddrien turvotus, kuume, rintakipu, voimattomuus, visymys, kipu

- kaatuminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi e nintiiin yhdelli he nkildlla 100:sta):

- hengitystieinfektio, virtsarakkoinfektio, silmdinfektio, nielurisatulehdus, kynsisilsa, ihoinfektio,
paikallinen ihoinfektio tai muun kehonosan infektio, virusinfektio, punkkien aiheuttama
ihotulehdus

- infektioita torjuvien valkosolujen méérin lasku, alhainen valkosolumééra, verihiutaleiden
(verenvuodon tyrehdyttimiseen osallistuvien verisolujen) maérén lasku, anemia, punasolujen
médrin lasku, eosinofiileiksi kutsuttujen valkosolujen méiran nousu

- allerginen reaktio

- diabetes tai diabeteksen pahentuminen, korkea verensokeri, liallinen vedenjuonti

- painonlasku, aliravitsemukseen ja alipainoisuuteen johtava ruokahaluttomuus

- veren kolesterolipitoisuuden nousu

- poikkeava mielialan kohoaminen (mania), sukupuolivietin heikentyminen, hermostuneisuus,
painajaiset

- reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, alhainen tajunnantaso

- kouristuskohtaus, pyortyminen

- levoton, pakonomainen tarve likuttaa joitakin kehonosia, tasapainohdirid, koordinaatiohdirio,
huimaus seisomaan noustessa, tarkkaavuushiirid, puhevaikeudet, makuaistin heikentyminen tai
muutokset, thon kipu- ja tuntoaistin heikentyminen, ihon pistely, kihelmdinti tai puutuminen

- silmien valoherkkyys, kuivasiimdisyys, kyynelvuodon lisdéntyminen, silmien punoitus

- kiertohuimaus, korvien soiminen, korvakipu

- eteisviarind (poikkeava syddmensyke), johtumiskatkos syddmen ylempien ja alempien osien
vililld, syddmen sdhkdisen johtumisen héirid, sydimen QT-ajan pidentyminen, hidas
syddmensyke, poikkeava syddnsdhkokayrd (elektrokardiografiassa eli EK G-tutkimuksessa),
rinnassa tuntuva nopea tai voimakas sydimensyke (syddmentykytys)

- matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustessa (osalla risperidonia ottavista
henkildistd tdmai saattaa aiheuttaa heikotusta, huimausta tai pyortymisen nopeasti seisomaan tai
istumaan noustessa), kasvojen punoitus

- ruoan henkeen vetdmisestd johtuva keuhkokuume, keuhkojen verentungos, hengitysteiden
verentungos, keuhkojen rahina, hengityksen vinkuminen, &énihdirid, hengitysteiden hairid

- maha- tai suolistoinfektio, ulosteenpidatyskyvyttomyys, hyvin kova uloste, nielemisvaikeudet,
ilmavaivat



nokkosihottuma, kutina, hiustenlihto, ihon paksuuntuminen, ekseema, kuiva iho, ihon
poikkeava viri, akne, pdénahan tai ihon hilseily ja kutina, thohiirié, ihomuutos

veren kreatiinikinaasipitoisuuden nousu (kreatiinikinaasi on entsyymi, jota saattaa vapautua
lihaskudoksen hajotessa)

poikkeava ryhti, nivelten jiykkyys, nivelten turvotus, lihasheikkous, niskakipu
tihedvirtsaisuus, virtsaamiskyvyttdmyys, kipu virtsatessa

erektiohdirid, siemensyoksyn hiirid

kuukautisten lakkaaminen tai vilin jadminen tai muut kuukautiskierron ongelmat
rintojen kasvu miehilld, maitovuoto rinnoista, seksuaalinen toimintahéirid, rintojen kipu,
epamiellyttdvit tuntemukset rinnoissa, emétinvuoto

kasvojen, suun, silmien tai huulten turvotus

vilunvéristykset, ruuminldimmon nousu

poikkeava kively

jano, yleinen huonovointisuus, epamiellyttdvit tuntemukset rinnassa, poikkeava olo,
epamukavuus

transaminaaseiksi kutsuttujen maksaentsyymien pitoisuuksien nousu veressa,
gammaglutamyylitransferaasiksi kutsutun maksaentsyymin pitoisuuden nousu veressé,
maksaentsyymien pitoisuuksien nousu veressi

toimenpiteeseen littyva kipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintiiin yhdelli henkilolld 1 000:sta)

infektio

virtsan midrdd sddtelevin hormonin epdasianmukainen eritys

unissakdvely

uneen littyvd syOmishiirio

sokerivirtsaisuus, matala verensokeri, korkea veren triglyseridipitoisuus (erés rasva-arvo)
tunteiden latistuminen, orgasmikyvyttomyys

likkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

aivoverisuoniongelmat

hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

pidn vapina

glaukooma (silmidnpainetauti), silmien likehdirid, silmien pydriminen, silmidluomen reunan
karstoittuminen

kaihileikkauksen aikaiset simidongelmat. Kaihileikkauksen aikana voi esiintyd IFIS-
oireyhtyméksi kutsuttu silmén vérikalvon hiirio, jos otat tai olet ottanut risperidonia. Jos olet
menossa kaihileikkaukseen, muista kertoa silméldédkarille, ettd otat taiolet ottanut tatd ladketta.
tietyntyyppisten infektioita torjuvien veren valkosolujen vaarallisen alhainen mééra
vaarallisen liallinen veden juonti

epasddnnollinen syddmensyke

unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea), nopea, pinnallinen hengitys

haimatulehdus, suolitukos

kielen turvotus, huulten halkeilu, lddkeihottuma

padnahan hilseily

lihassyiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

kuukautisten viivdstyminen, rintarauhasten suureneminen, rintojen suureneminen. nannivuoto
veren insuliinipitoisuuden nousu (insulini on verensokeria sdételeva hormoni)

ihon kovettuminen

ruumiinlimmon lasku, kdsivarsien ja sddrten kylmyys

ladkevieroitusoireet

ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiinty: enintiiin yhdelli henkilolla 10 000:sta):

hoitamattoman diabeteksen hengenvaaralliset komplikaatiot

vakava allerginen reaktio ja sithen liittyvd turvotus, joka voi kurkkuun kohdistuessaan aiheuttaa
hengitysvaikeuksia

suolitukoksen aiheuttava suolen etenemislikkeen lakkaaminen.



Tunte mattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

- vaikea tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja thon kesimisté ja joka voi alkaa
suusta, nendstd, silmistd tai sukupuolielimistd ja levitd muille kehon alueille (Stevens-Johnsonin
oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Seuraavaa haittavaikutusta on havaittu paliperidonin kaytdssé, joka on hyvin samankaltainen lidke
kuin risperidoni, joten téité haittavaikutusta voidaan olettaa esiintyvin my0s Risperidone Grindeks -
valmisteen kdytossd: nopea syddmensyke seisomaan noustessa.

Lapsilla ja nuorilla esiintyvit muut haittavaikutukset

Lapsilla esiintyvien haittavaikutusten odotetaan olevan yleisesti ottaen samankaltaisia kuin aikuisilla.
Seuraavia haittavaikutuksia raportoitin useammin (5—17-vuotiailla) lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla:
uneliaisuus tai vireystilan lasku, visymys, pddnsarky, ruokahalun lisidntyminen, oksentelu,
flunssaoireet, nenédn tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yski, kuume, vapina, ripuli ja
virtsanpidityskyvyttomyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Risperidone Grindeks -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilyti titd Eikettd pahvikotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Risperidone GrindeKks sis:iltia

Vaikuttava aine on risperidoni.

Yksi Risperidone Grindeks kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg tai
6 mg risperidonia.

Muut aineet ovat:

Risperidone Grindeks 0,5 mg kalvopdillysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitirkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopééllyste: makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203),
punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).


http://www.fimea.fi/

Risperidone Grindeks 1 mg kalvopdiillysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitirkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopédillyste: makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203).

Risperidone Grindeks 2 mg kalvopdillysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitidrkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopéillyste: makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203),
paraoranssi-alumiinilakka (E110), kinoliinike ltainen-alumiinilakka (E104).

Risperidone Grindeks 3 mg kalvopdidllysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitirkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopéillyste: makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203),
keltainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Risperidone Grindeks 4 mg kalvopdillysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitirkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopéillyste: makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203),
tartratsiini-alumiinilakka (E102), indigokarmiini-alumiinilakka (E132).

Risperidone Grindeks 6 mg kalvopdidllysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitiarkkelys, magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopiillyste: makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203),
keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Risperidone Grindeks 0,5 mg on vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti.
Tabletin koko on noin 6 mm x 3 mm.

Risperidone Grindeks 1 mg on valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti. Tabletin
koko on noin 7 mm x 3 mm.

Risperidone Grindeks 2 mg on oranssi, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on jakouurre. Tabletin koko on noin 8 mm x 4 mm.

Risperidone Grindeks 3 mg on beesi, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti. Tabletin koko
on noin 9 mm x 5 mm.

Risperidone Grindeks 4 mg on kellertdvin vihred, pydred, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti,
jonka toisella puolella on kaksi ristikkdistd jakouurretta.Tabletin koko on noin 11 mm x 4 mm.
Risperidone Grindeks 6 mg on ruskehtava, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on jakouurre. Tabletin koko on noin 12 mm x 5 mm.

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg ja 6 mg on saatavana lipipainopakkauksissa,
jotka sisdltdvat 20, 30, 60 tai 100 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvia
tel: +371 67083205

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Tilld ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:
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Suomi

Itdvalta
Belgia

Kroatia

Tsekki
Viro
Ranska

Saksa
Kreikka

Irlanti
Italia
Latvia
Liettua

Alankomat

Norja
Puola
Portugali

Romania
Slovenia

Espanja

Ruotsi

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg kalvopéillysteiset
tabletit

Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimés
pelliculés

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmom oblozene
tablete

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 1 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 2 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 3 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 4 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 6 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Risperidone / Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg eTIKOAVUUEVA e
AETTO VUEVIO OloKiOL

Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg film-coated tablets
Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg apvalkotas tabletes
Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg plévele dengtos
tabletés

Risperidon Grindeks 0,5 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 1 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 2 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 3 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 4 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 6 mg filmomhulde tabletten

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Risperidona Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimate filmate
Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmsko oblozene
tablete

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmdragerade
tabletter

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.08.2023.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Risperidone Grindeks 0,5 mg filmdragerade tabletter
Risperidone Grindeks 1 mg filmdragerade table tter
Risperidone Grindeks 2 mg filmdragerade table tter
Risperidone Grindeks 3 mg filmdragerade tabletter
Risperidone Grindeks 4 mg filmdragerade tabletter
Risperidone Grindeks 6 mg filmdragerade table tter

risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Risperidone Grindeks &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Risperidone Grindeks
Hur du tar Risperidone Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Risperidone Grindeks ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN i

1. Vad Risperidone Grindeks ér och vad det anvinds for

Risperidone Grindeks tillhér en likemedelsgrupp som heter antipsykotika.

Risperidone Grindeks anvinds for att behandla:

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

- Maniska perioder, som kan innebdra att man kdnner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller 6veraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som heter bipoldr sjukdom.

- Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig 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 langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla)
med nedsatt intellektuell forméaga och hos ungdomar med uppférandestorning,

Risperidone Grindeks kan hjilpa till att lindra symtomen frén din sjukdom och hindra att symtomen

kommer tillbaka.

2. Vad du behéver veta innan du tar Risperidone Grindeks

Ta inte Risperidone Grindeks:

- Om du ar allergisk mot risperidon eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

Om du ér osdker pa om nigot av detta géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar

Risperidone Grindeks.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Risperidone Grindeks om:

- du har hjartproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjirtrytm eller om du har
benégenhet att fa lagt blodtryck eller att du tar likemedel for ditt blodtryck. Risperidone
Grindeks kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behova justeras.

- du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke (slaganfall), sdsom hogt blodtryck,
hjértkérlsjukdom eller problem med nagot blodkérl i hjarnan.

- 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 laga nivaer av vita blodkroppar tidigare (detta kan, men behover inte, ha
orsakats av andra likemedel)

- du har diabetes

- du har epilepsi

- du 4r man och niagon géng har haft enihdllande eller smirtsam erektion

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

- du har problem med njurarna

- du har problem med levern

- du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin iditt blod eller om du har en tumér som
eventuellt &r beroende av prolaktin

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

Om du ar osdker pa om nagot av detta géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar
Risperidone Grindeks.

I sillsynta fall har en farligt 1ag nivd av en viss typ av vita blodkroppar, som behovs for att bekdmpa
infektion iblodet, setts hos patienter som tar Risperidone Grindeks. Din ldkare kan komma att
kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar.

Risperidone Grindeks kan orsaka viktuppgéng. Pataglig viktokning kan ha ennegativ inverkan pa din
hélsa. Din likare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes mellitus eller forsdmring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
anviander Risperidone Grindeks ska din likare kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter
med befintlig diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Det ér vanligt att risperidon okar nivaerna av ett hormon som heter prolaktin. Detta kan leda till
biverkningar som menstruationsstorningar och fertilitetsproblem hos kvinnor och svullnad av brosten
hos mén (se Eventuella biverkningar). Om sadana biverkningar uppstar rekommenderas matning av
prolaktinnivan i blodet.

Vid operation av gra starr (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt)
inte Okar i storlek sa mycket som behovs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (6gats
fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation
inplanerad maste du informera din 6gonlikare om att du anvidnder detta likemedel.

Aldre personer med demens

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

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

Sok vard omgéende om du eller den som vérdar dig noterar en plotslig forédndring av ditt psykiska
tillstdnd eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
en sida, eller sluddrigt tal, &ven om det bara &r kortvarigt. Dessa symtom kan vara tecken pa stroke.
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Barn och ungdomar

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

Om trétthet uppstar under behandlingen med risperidon kan en dndrad tidpunkt for intag av
lakemedlet ge forbattrad uppmarksamhetsformaga.

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

En liten och ofullstindig studie har rapporterat en 6kad lingd hos barn som fick risperidon, men om
detta dr en effekt av likemedlet eller beror pa ndgot annat &r oként.

Andra likemedel och Risperidone Grindeks
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ér extra viktigt att du talar om for liikare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

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

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

- lakemedel som ger langsam hjartrytm/puls.

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

- likemedel mot hogt blodtryck. Risperidone Grindeks kan sénka blodtrycket.

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

- lakemedel som Skar aktiviteten i det centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex.
metylfenidat).

- vattendrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjartproblem eller svullnad i delar av
kroppen beroende pa ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid).
Risperidone Grindeks som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora dkad risk
for stroke eller dodsfall hos dldre personer med demens.

Foljande like medel kan minska e ffe kten av risperidon:

- rifampicin (ett likemedel mot vissa infektioner)

- karbamazepin, fenytoin (likemedel mot epilepsi)

- fenobarbital.

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

Foljande liikkemedel kan 6ka e ffekten av risperidon:

- kinidin (anvénds vid vissa typer av hjartsjukdom)

- lakemedel mot depression, sdsom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva.

- lakemedel som kallas betablockerare (anvdnds for behandling av hogt blodtryck).

- fenotiaziner (anvands t.ex. for att behandla psykoser eller som lugnade).

- cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage).

- itrakonazol och ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner)

- vissa lakemedel som anvédnds vid behandling av HIV/AIDS, sdsom ritonavir

- verapamil, ett likemedel som anvdnds for att behandla hogt blodtryck och/eller onormal
hjartrytm.

- setralin och fluvoxamin, likemedel som anvinds for att behandla depression och andra psykiska
besvir.

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

Om du ér osdker pa om nigot av detta géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar
Risperidone Grindeks.

Risperidone Grinde ks med mat, dryck och alkohol
Du kan ta detta likemedel med eller utan mat. Du ska undvika att dricka alkohol nér du anvédnder
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Risperidone Grindeks.

Graviditet, amning och fertilitet

- Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Lakaren kommer att avgéra om du
kan ta detta likemedel.

-  Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till modrar som anvint Risperidone
Grindeks under densista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar,
muskelstelhet och/eller svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att dta. Om
ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva kontakta ldkare.

- Risperidone Grindeks kan hdja dina nivaer av ett hormon som heter prolaktin, vilket kan
péaverka fertiliteten (se Eventuella biverkningar).

Korforméga och anvindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Risperidone Grindeks. Kor inte
bil och anvind inte verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din ldkare.

Risperidone Grindeks inne hiller laktos
Risperidone Grindeks innehaller laktos, ett slags socker. Om du inte tal vissa sockerarter ska du
kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Risperidone Grindeks 2 mg filmdragerad tablett inne héller para-orange (E110)
En avingredienserna i Risperidone Grindeks 2 mg filmdragerade tabletter dr para-orange (E110).
Det kan orsaka allergiska reaktioner.

Risperidone Grindeks 4 mg filmdragerad table tt inne héller tartrazin (E102)
En av ingredienserna i Risperidone Grindeks 4 mg filmdragerade tabletter &r tartrazin (E102). Det
kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Risperidone Grindeks

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Rekommenderad dos édr som foljer:

For behandling av schizofreni

Vuxna

- Vanlig startdos dr 2 mg per dag. Den kan 6kas 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 kdnner sig battre med dagliga doser pa mellan 4 och 6 mg.

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

Aldre

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

- Dosen kan gradvis okas av din ldkare till 1 eller 2 mg tva ganger dagligen.
- Din Iikare kommer att tala om vilket alternativ som &r bést for dig.

For behandling av maniska perioder

Vuxna

- Startdos driregel 2 mg 1 géng per dag.

- Din likare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
- De flesta kénner sig béttre med doser pd mellan 1 och 6 mg 1 géng per dag.

Aldre
- Startdos dr i regel 0,5 mg 2 génger per dag.
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- Din likare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger per dag, beroende pa hur
du svarar pa behandlingen.

Behandling av ldngvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers sjukdom

Vuxna (inklusive dldre personer)

- Startdos dri regel 0,25 mg (0,25 ml risperidon oral l6sning 1 mg/ml) 2 ganger per dag.

- Din Iikare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa be handlingen.

- De flesta kédnner sig béttre med 0,5 mg 2 génger per dag. Vissa patienter kan behdva 1 mg 2
ganger per dag.

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

Anvéindning for barn och ungdomar
- Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidone Grindeks mot schizofreni
eller mani.

Behandling av uppférandestérning
Doseringen beror pa hur mycket ditt barn viger:

Barn somviger mindre dn 50 kg

- Startdos dri regel 0,25 mg (0,25 ml risperidon oral 16sning 1 mg/ml) 1 géng per dag.

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

- Vanlig underhéllsdos ar 0,25 mg till 0,75 mg (0,25 ml till 0,75 ml risperidon oral 16sning
1 mg/ml) 1 gang per dag.

Barn somvdger 50 kg eller mer

- Startdos dri regel 0,5 mg 1 gang per dag.

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

- Vanlig underhéllsdos ar 0,5 mg till 1,5 mg 1 gang per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppforandestdrning bor inte dverskrida 6 veckor.
Barn under 5 ar ska inte behandlas med Risperidone Grindeks mot uppférandestorning.

Personer med njur- eller leverproblem

Oavsett vikken sjukdom som behandlas ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshdjningar ska vara langsammare hos dessa patienter.

Risperidon bdr anvindas med forsiktighet hos denna patientgrupp.

Adminis treringss:tt
For oral anvandning,
- Duska svilja tabletten med lite vatten.
- Risperidone Grindeks 2 mg och 6 mg filmdragerade tabletter har en brytskara pé ena sidan.
Risperidone Grindeks 4 mg filmdragerade tabletter har istéllet en dubbel brytskédra pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méiingd av Risperidone Grindeks

- Sok ldkare omedelbart. Ta med dig likemedelsforpackningen.

- Om du tagit en 6verdos kan du kidnna dig somnig eller trott. Du kan fa avvikande kroppsrorelser
eller problem med att std och ga. Dukan kdnna dig yr p& grund av lagt blodtryck och du kan
dven réka ut for onormala hjértslag eller krampanfall.

Om du har glomt att ta Ris peridone Grindeks

- Om du har glomt att ta en dos, ta den sé snart du kommer pa det. Men om det ndstan dr dags att
ta nista dos ska du hoppa Gver den missade dosen och fortsitta som vanligt. Om du missar tva
doser eller fler ska du kontakta din lékare.

- Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma ging) for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Risperidone Grindeks

Du ska inte sluta ta detta likemedel om det inte 4r sa att din likare har bett dig att gora det. Dina
symtom komma tillbaka. Om din Idkare beslutar att behandlingen ska avslutas kan det ske genom att
dosen gradvis minskas under nigra dagar.

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

4. [Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din liikare om du fir nigon av féljande 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
ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Dessa
symtom kan vara tecken pa stroke (slaganfall).

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

Tala omedelbart om for din liikare om du fir nigon av foljande siillsynta biverkningar (kan

forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- far blodproppar i venerna, sérskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen).
Propparna kan forflytta sig via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvarigheter. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du omedelbart séka vard.

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

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

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

Foljande ovriga biverkningar kan ocksa forekomma:

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

- svérigheter att somna eller sova utan avbrott

- parkinsonism: det hér tillstindet kan innefatta lingsam eller forsdmrad rorelseférmaga, kénsla
av spinda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dven enkénsla av att
rorelsen stannar upp och sedan aterupptas. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en lingsam
slipande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad
av ansiktsuttryck.

- somnighet eller att kdnna sig mindre alert

- huvudvirk.

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

- lunginflammation, infektion i luftvdgarna (bronkit), vanliga forkylningssymtom,
bihdleinflammation, urinvdgsinfektion, Groninfektion, influensaliknande kénsla

- okade dina nivder av ett hormon som heter prolaktin vilket ses med ett blodprov (detta kan, men
behover inte, ge symtom). Symtom pa hoga prolaktinnivaer &r mindre vanligt och kan innefatta
svullna brost hos mén, svarigheter att fi eller bibehalla erektion, minskad sexlust eller annan
sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjolklackage,
uteblivna menstruationer eller andra problem med menstruationscykeln eller fertiliteten.

- viktokning, okad aptit, minskad aptit

- sOmnstorning, irritation, depression, angest, rastloshet
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dystoni: detta ar ett tillstind som innefattar langsamma eller ihdllande oftrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal kroppshélning), men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser
i 6gon, mun, tunga eller kéke.

yrsel

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

tremor (skakningar)

dimsyn, dgoninfektion eller réda 6gon

snabb puls, hogt blodtryck, andnod

halsont, hosta, nisblod, nidstdppa

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

hudutslag, hudrodnad

muskelryckningar, skelett- eller muskelvérk, ryggvérk, ledsmérta

urininkontinens

svullnad 1 kroppen, armar eller ben, feber, brostsmarta, svaghet (trotthet), smérta

fall.

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

infektion i luftvigarna, infektion i urinblasan, 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 attskydda dig mot infektioner,
minskat antal vita blodkroppar, minskning av blodplittar (blodkroppar som hjilper till att stoppa
blodning), blodbrist (anemi), minskning av roda blodkroppar, 6kning av eosinofiler (en typ av
vita blodkroppar) i blodet

allergisk reaktion

diabetes eller forsimrad diabetes, hogt blodsocker, dverdrivet vattendrickande

viktnedgéng, aptitminskning med ndringsbrist och lag kroppsvikt

okat kolesterol 1 ditt blod

upprymd sinnesstimning (mani), forvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrémmar
bristande respons pé stimuli, medvetandeforlust, l4g medvetandegrad

krampanfall, svimning

ett rastlost behov att rora pa delar av kroppen, balansstérning, onormal koordination, yrsel ndr
du stéller dig upp, uppméirksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kénsla i huden for beréring och smérta, pirrande eller stickande kansla
eller domningar i huden

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

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

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

lagt blodtryck, lagt blodtryck nér du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anvinder
risperidon kdnna sig svaga, yra eller svimma da de plotsligt stiller sig upp eller sitter upp),
flushing (virmekénsla och rodnad i huden)

lunginflammation till foljd av inandning av foda, tranga luftvigar, stopp (tdppthet) 1 luftvdgarna,
knastrande andningsljud, védsande andning, roststdrning, stérning i andningspassagen

mag- eller tarminfektion, avforingsinkontinens, mycket hard avforing, svarigheter att svélja,
Okad gasbildning

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

Okning av blodets niva av kreatinfosfokinas, ett enzym som ibland frisdtts vid
muskelnedbrytning

onormal kroppshélining, ledstelhet, ledsvulinad, muskelsvaghet, nacksmarta

tita tringningar, oformaga att kissa, smarta av att kissa
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erektionssvérigheter, storning av ejakulation (utlosning)

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

utveckling av brost hos mén, mjolklickage fran brosten, sexuell dysfunktion, sméirta eller
obehag i brosten, flytningar fran underlivet

svullnad av ansikte, mun, 6gon eller lippar

frossa, hojning av kroppstemperaturen

fordndring 1 sittet att ga

torst, sjukdomskénsla, obehagskédnsla i brostet, kénsla av att vara ur géngorna”, obehag
Okade nivéer av levertransaminaser i blodet, 6kad gamma-GT (ett leverenzym kallat gamma-
glutamyltransferas) i blodet, 6kade nivaer av leverenzymer i blodet

smaérta vid behandling,

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

infektion

onormal utsondring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

gd i sdmnen

somnrelaterad &tstorning

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

brist pa kénslor, oférméga att f4 orgasm

ororlighet och brist pa reaktionsformaga i vaket tillstind (katatoni)

problem med blodkérlen i hjarnan

koma till f6ljd av okontrollerad diabetes

huvudskakningar

glaukom (6kat tryck inuti 6gat), problem med 6gonrorelser, dgonrullning, sarbildning vid
ogonlockskanten

Ogonproblem under operation av gra starr (katarakt). Under operation av gra starr kan ett
tillstind som pa engelska heter ”intraoperative floppy iris syndrome (IFIS)” forekomma om du
anvander eller har anvént risperidon. Om du ska genomga operation av gra starr maste du
informera din 6gonlikare om att du anvinder eller har anvént detta likemedel.

farligt laga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att skydda dig mot
infektion 1 blodet

farligt 6verdrivet intag av vatten

oregelbundna hjirtslag

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

inflammation 1ibukspottkorteln, forstoppning

svullen tunga, nariga ldppar, hudutslag relaterat till likemedelsanvéindning

myall

nedbrytning av muskelfibrer och smérta i muskler (rabdomyolys)

forsenad menstruation, forstoring av kortlarna i dina brdst, brostforstoring, utsdndring fran
brosten

Okad niva av insulin (ett hormon som reglerar blodsockernivderna) i ditt blod

forhardning av huden

sénkt kroppstemperatur, en sdnkning av kroppstemperaturen, kyla i armar och ben
utséttningssymtom av likemedel

gulfirgning av huden och 6gonen (gulsot).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes

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

frdnvaro av tarmrorelser som orsakar stopp.

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvéndare):

Allvarliga eller livshotande utslag med blasor och avlossning av hud, som kan bdrja i och runt
munnen, nisan, dgonen och kdnsorganen och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).
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Foljande biverkning har setts vid anviandning av ett annat likemedel som heter paliperidon och ar
véldigt likt risperidon. Darfor kan den ocksa forvintas vid behandling med Risperidone Grindeks:
hjartklappning nir man stéller sig upp.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar hos barn foérvéntas i allménhet likna dem hos vuxna.

Foljande biverkningar rapporterades oftare hos barn och ungdomar (5 till 17 ér) dn hos vuxna:
somnighet eller att kdnna sig mindre alert, trotthet, huvudvirk, okad aptit, krdkningar, vanliga
forkyingssymtom, néistéppa, magsmértor, yrsel, hosta, feber, tremor (skakningar), diarré och
urininkontinens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna bipacksedel. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Risperidone Grindeks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blister efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ar risperidon.

Varje Risperidone Grindeks filmdragerad tablett imnehaller 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 6 mg
risperidon.

Ovriga innehallsimnen &r:

Risperidone Grindeks 0,5 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstirkelse, magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol) ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid
(E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203), réd jarnoxid (E172), gul
jarmoxid (E172).

Risperidone Grindeks 1 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstarkelse, magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol) ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid
(E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203).
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Risperidone Grindeks 2 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstirkelse, magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol) ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid
(E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203), para-orange aluminiumlack
(E110), kinolingult aluminiumlack (E104).

Risperidone Grindeks 3 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstirkelse, magnesiumstearat (E572).
Fﬂmdragermg makrogol—poly(vmyla]kohol) ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid
(E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203), gul jirnoxid (E172), svart
jarnoxid (E172).

Risperidone Grindeks 4 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstirkelse, magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol) ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid
(E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203), tartrazin aluminiumlack
(E102), indiogokarmin aluminiumlack (E132).

Risperidone Grindeks 6 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstirkelse, magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol) ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid
(E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203), gul jirnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Risperidone Grindeks 0,5 mg &r rosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter. Tablettens storlek ar
cirka 6 mm x 3 mm.

Risperidone Grindeks 1 mg &r vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter. Tablettens storlek ar
cirka 7 mm x 3 mm.

Risperidone Grindeks 2 mg dr orangea, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med brytskara pa
ena sidan. Tablettens storlek ar cirka 8 mm x 4 mm.

Risperidone Grindeks 3 mg &r beige, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter. Tablettens storlek &r
cirka 9 mm x 5 mm.

Risperidone Grindeks 4 mg &r gulgrona, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med dubbel
brytskara pa ena sidan. Tablettens storlek dr cirka 11 mm x 4 mm.

Risperidone Grindeks 6 mg &r brunaktiga, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med brytskara pa
ena sidan. Tablettens storlek &r cirka 12 mm x 5 mm.

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg och 6 mg finns i blisterférpackningar
innehallande 20, 30, 60 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvia

Ttn: +371 67083205

E-post: grindeks@grindeks.lv

Detta likemedel éir godkiint i EES-me dle msstaterna under foljande namn:

Finland Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg kalvopaillysteiset
tabletit

Osterrike Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten

Belgien Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimés
pelliculés

21



Kroatien

Tjeckien
Estland
Frankrike

Tyskland
Grekland

Irland
Italien
Lettland
Litauen

Nederlinderna

Norge
Polen
Portugal

Rumiénien
Slovenien

Spanien

Sverige

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmom oblozene
tablete

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 1 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 2 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 3 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 4 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 6 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Risperidone / Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg ETIKAAVULEVO [IE
AemTo VUEVIO dloKia

Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg film-coated tablets
Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg apvalkotas tabletes
Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg plévele dengtos
tabletés

Risperidon Grindeks 0,5 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 1 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 2 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 3 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 4 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 6 mg filmomhulde tabletten

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Risperidona Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimate filmate
Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmsko oblozene
tablete

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmdragerade
tabletter

Denna bipacksedel éindrades senast 15.08.2023.
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