Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Risperidon ratiopharm 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg ja 4 mg kalvopiillys teiset table tit
risperidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifiikkeen kiyttimisen, silli se siséidltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on méiaritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Risperidon ratiopharm on ja mihin sitd kidytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Risperidon ratiopharmia
Miten Risperidon ratiopharmia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Risperidon ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Risperidon ratiopharm on ja mihin siti kiyte tadn
Risperidon ratiopharm kuuluu psykoosilidkkeiden ryhméén.

Risperidon ratiopharmia kéytetddn alla lueteltujen héirididen hoitoon

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

- mania, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemastuneisuus, kithtyneisyys, innostuneisuus
tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen miclialahdirioon littyva hairidtila.

- pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan kuusi viikkoa) hoito potilailla, joilla on
Alzheimerin tautin Littyvd dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille, kun
vaihtoehtoisia (lddkkeettomid) hoitoja on ensin kokeiltu

- vdhintddn 5-vuotiaiden élyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kéytdshdiridihin hLittyvien
pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan kuusi viikkoa) hoito.

Risperidon ratiopharm voi lievittda sairautesi oireita ja estid oireita uusiutumasta.

Risperidonia, jota Risperidon ratiopharm siséltid, voidaan joskus kdyttdd myOs muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa [Adkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ris peridon ratiopharmia

Ali kiyti Risperidon ratiopharmia,

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

Jos et ole varma, koskeeko edelli mainittu sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,
ennen kuin kaytat Risperidon ratiopharmia.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Risperidon ratiopharmia, jos

- sinulla on jokin sydinsairaus. Téllaisia voivat olla epdsdénnodllinen sydimen syke, alttius matalaan
verenpaineeseen tai jos sinulla on verenpainelddkitys. Risperidon ratiopharm voi alentaa
verenpainetta. Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

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

- sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkolikkeitd

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

- sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

- tieddt, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vdhyyttd (joka on saattanut Littyd muiden
ladkkeiden kayttdon)

- sinulla on diabetes

- sinulla on epilepsia

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

- sinulla esiintyy hdiriéitd kehon Empdétilan séételyssd tai ruumiinlimmon kohoamista

- sinulla on munuaissairaus

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti prolaktiinista
riippuvainen kasvain

- sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld psykoosilidkkeiden kidyton yhteydessd voi tulla
veritulppia.

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

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

Risperidon ratiopharm voi aiheuttaa painon nousua. Merkittivd painon nousu voi olla haitaksi
terveydellesi. Ladkérin on seurattava painoasi sddnnollisesti.

Risperidonia sisdltavaad lAdkettd kayttdvilld potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo aiemmin
puhjenneen diabeteksen pahenemista, joten lddkéri tarkistaa korkeisin verensokeriarvoihin viittaavat
oireet. Diabetesta jo ennestidn sairastavien potilaiden verensokeriarvoja on seurattava sdénnollisesti.

Risperidon ratiopharm suurentaa yleisesti prolaktinihormonin pitoisuutta. Téstd saattaa aiheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishéiriditd tai hedelmillisyyden heikkenemistd ja miehille rintojen
turpoamista (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmaantuu, veren
prolaktiinipitoisuus suositellaan tarkastamaan.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli ei ehkd laajene riittavasti silmdn mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvin leikkauksen aikana. Myos silmédn vérillinen osa (vérikalvo eli iiris)
saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd saattaa aiheuttaa simédvaurion. Jos sinulle suunnitellaan
siméleikkausta, kerro silmélddkarille, ettd kaytat tatd ladketta.



Likkéét de me ntiapotilaat

Likkiilli dementiapotilailla on lisdéintynyt aivohalvauksen riski. Ali kéytd risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia. Risperidonihoidon aikana sinun on kdytivd usein lddkérin
vastaanotolla.

Ota heti yhteys lddkériin, jos itse havaitset tai sinua hoitava henkild havaitsee sinulla #killisen mielentilan
muutoksen, tai #killistd kasvojen, kédsivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai
puutumista, tai puheen epidselvyyttd, vaikka oireet kestdisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittya
aivohalvaukseen.

Risperidon ratiopharmin kdyttoon, joko yksindédn tai furosemidin kanssa, saattaa littyd tavallista suurempi
aivohalvauksen tai kuoleman riski idkkéilld, dementiaa sairastavilla potilailla.

Lapset januoret

Ennen kaytoshdiridisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista, mahdolliset muut aggression syyt on
suljettava pois.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vdsymystd, lidkkeen annon ajankohdan muuttaminen saattaa
véihentda keskittymisvaikeuksia.

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

Suppeassa tutkimuksessa, josta ei voida tehdd pddtelmid, on raportoitu risperidonia kéyttdneiden lasten
pituuden lisdéntymistd, mutta ei tiedetd, onko tdma lddkkeen sisdltimin vaikuttavan aineen vaikutus vai
johtuuko se jostakin muusta syysta.

Muut lisike valmis teet ja Ris peridon ratiopharm
Kerro lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

On erityisen tirke#di keskustella lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéiytit jotain

seuraavis ta liidkkeisti:

- aivoihin vaikuttavat, mielialaa rauhoittavat liddkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet
(opiaatit), allergialidkkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lisdtd kaikkien niiden
valmisteiden sedatiivista vaikutusta.

- ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen sdhkdistd toimintaa, kuten malarialidkkeet,
rytmihdiriclddkkeet, allergialidkkeet  (antihistamiinit), erddt masennuksen tai  muiden
mielenterveysongelmien hoitoon kiytettavit lidkkeet

- ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen syketté

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

- verenpainelddkkeet. Risperidon ratiopharm voi alentaa verenpainetta.

- Parkinsonin taudin hoitoon kiytettavit lidkkeet (kuten levodopa)

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

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kiytetdéin syddnvaivoihin tai nesteen kertymisestd johtuvan
turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperidon ratiopharmin kéyttd yksin tai
samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman riskid idkkailla
dementiapotilailla.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentii ris peridonin vaikutusta

- rifampisiini (joidenkin infektioiden hoitoon kaytettiva lidédke)

- karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialidakkeitd)

- fenobarbitaali.

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



Seuraavat laikkeet voivat vahvistaa ris peridonin vaikutusta

- kinidiini (tietyntyyppisten syddnsairauksien hoitoon kdytettava lddke)

- masennuslidkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennuslidkkeet

- Dbeectasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- fentiatsiinit (kdytetddn esim. psyykosin hoitoon ja mielialaa rauhoittavana lidkkeeni)

- simetidiini, ranitidiini (vatsan likahappoisuuteen kaytettavid lddkkeitd)

- itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kdytettdvid ladkkeitd)

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

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

- sertralini ja fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psykiatristen sairauksien hoitoon kaytettdvid
ladkkeitd).

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

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Risperidon ratiopharmin kayttod.

Risperidon ratiopharm alkoholin kanssa
Alkoholin kiyttod on véltettivd Risperidon ratiopharm -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timin lddkkeen kéiyttod. Ladkédri arvioi, voitko kéyttdd Risperidon
ratiopharmia.

Jos diti on kéyttdnyt Risperidon ratiopharmia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta, unelaisuutta,
levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota yhteys
ladkariin.

Risperidon ratiopharm saattaa suurentaa prolaktiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mikd saattaa
vaikuttaa hedelmillisyyteen (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Risperidon ratiopharm saattaa aiheuttaa huimausta, visymysti ja ndkohaittoja ja siten heikentdd kykyé
kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytkd ndihin tehtivin lidkehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Risperidon ratiopharm sisltii laktoosia ja natriumia

Jos laddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Tami lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopidillysteinen tabletti, eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Risperidon ratiopharmia kiyte tiéin

Kaytd tatd lddkettd juuri siten kuin IAdkdri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Suositeltu annos on:

Skits ofre nian hoito

Aikuiset

Aloitusannos on yleenséd 2 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 4 mg:aan seuraavana paiviana.
Ladkari voi timén jilkeen muuttaa annostasi riippuen hoidon vaikutuksesta sinuun. Suurin osa potilaista
voi paremmin, kun vuorokausiannos on 4—6 mg,

Tamd paivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti pdivissd otettavaksi. Ladkédri kertoo
sinulle, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

Likkéit potilaat

Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

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

Manian hoito

Aikuiset

Aloitusannos on yleenséd 2 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkarivoi nostaa lddkeannostasi asteittain rijppuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.
Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1—6 mg kerran pdivissa.

Likkéit potilaat

Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

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

Pitkiikestoisten aggressioiden hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva de mentia

Aikuiset (mukaan lukie n idkkéaét potilaat)

Aloitusannos on yleensd 0,25 mg (0,25 ml oraaliliuosta, jonka vahvuus on 1 mg/ml) kahdesti
vuorokaudessa.

Ladkarivoi nostaa lddkeannostasi asteittain rijppuen 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 kuusi viikkoa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Risperidon ratiopharmia ei pidd kéyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille skitsofrenian tai manian
hoitoon.

Kaytoshiirioiden hoito

Annoksen suuruus riippuu lapsen painosta:

Alle 50 kg painoiset lapset

Aloitusannos on yleensd 0,25 mg (025 ml oraaliliuosta, jonka vahvuus on 1 mgml) kerran
vuorokaudessa.

Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mgn lisdyksind vuorokaudessa joka toinen paiva.



Yllapitoannos on yleensd 0,25-0,75 mg (0,25-0,75 ml oraaliliuosta, jonka vahvuus on 1 mg/ml) kerran
vuorokaudessa.

50 kg tai enemmiéin painavat lapset

Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kerran vuorokaudessa.

Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mg lisdyksind vuorokaudessa joka toinen pdiva.
Yllapitoannos on yleensd 0,5-1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Kaytoshéirioitd sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan kuusi viikkoa.
Risperidon ratiopharmia ei pidd kéytté4 alle 5-vuotiaille lapsille kdytdshéirididen hoitoon.

Potilaat, joilla on munuaiste n tai maks an toimintahairioiti

Hoidettavasta sairaudesta riippumatta, aloitusannos ja sitd seuraavat annokset on puolitettava. Nailld
potilailla annoksen nostaminen on toteutettava hitaammin. Risperidonin kdyt6ssd on noudatettava
varovaisuutta tissi potilasryhméssa.

Antotapa

Suun kautta.

Niele tabletit veden kanssa.

Voit ottaa ladkkeesi seké ruokailun yhteydessé ettd ilman ateriaa.
Tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmin Risperidon ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Vie lddkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

Jos olet saanut enemmén Risperidon ratiopharmia kuin sinun pitdisi, sinulle voi ilmaantua seuraavia
oireita: uneliaisuus, vdsymys, poikkeavia kehon likkeitd, vaikeuksia seistd tai kédvelld, alhaisesta
verenpaineesta johtuvaa huimausta, ja poikkeava sydidmen syke tai kouristuskohtaus.

Jos unohdat ottaa Risperidon ratiopharmia

Jos unohdat ottaa Risperidon ratiopharm -annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos kuitenkin
seuraavan annoksen ottamisen ajankohta on lahelld, jatd unohtamasi annos vilin ja jatka tavanomaiseen
tapaan. Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys ladkariin.

Ali ota kaksinkertaista annosta (kaksi annosta samalla kertaa) korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Risperidon ratiopharmin kiyton

Ladkkeen ottamista ei saa lopettaa muutoin kuin lddkarin méadrdyksestd, koska oireesi voivat palata. Jos
ladkari paattasd, ettd sinun pitdd lopettaa timén lAdkkeen kdyttd, annostasi voidaan pienentdd asteittain
muutaman paivan kuluessa.

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



4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteytti ladkériin, jos koet jonkin seuraavista, melko harvinaisista haittavaikutuksista
(saattaa esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld sadasta):

sairastat dementiaa dementia ja sinulla ilmenee &dkillinen mielentilan muutos, tai dkillistd kasvojen,
késivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen episelvyytta,
vaikka oireet kestéisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat viitata aivohalvaukseen.

koet ns. tardiivia dyskinesiaa, eli nykivid tai nytkdhtelevid pakkolikkeitd kasvoissasi, kielessdsi tai
muissa kehonosissasi. Kerro heti laédkérille, jos sinulla ilmenee tahattomia, rytmikkaitd likkeitd
kielessd, suussa tai kasvoissa. Risperidon ratiopharm -laékitys on mahdollisesti lopetettava.

Kerro heti ladkirille, jos koet jonkin seuraavista harvinaisis ta haittavaikutuksista (saattaa esiintyd
enintddn yhdelld kéyttdjalla tuhannesta):

sinulla on veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja punoitus),
joka saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain niistd oireista, ota vilittomésti yhteys lddkarin.

sinulla  on kuumetta, lhasjiykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymédksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita vilitontd Id4karinhoitoa.

olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Tétéd tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat tarvita
vélitontd ladkirinhoitoa.

sinulle ilmaantuu vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai
kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku.

Seuraavia muita haittavaikutuksia voi my0s esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammin kuin yhdelld kiyttdjalli kymmenesta):

nukahtamis- ja univaikeudet

parkinsonismi. Tdmén sairauden oireita voivat olla: hitaat tai heikentyneet liikkeet, jiykkyyden tai
lihasten kireyden tunne (ja siitd aiheutuva likkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne liikkeen
pysdhtymisestd, minkd jilkeen liikke taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas, laahustava
kévely, lepovapina, lisidntynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen seki kasvojen ilmeettomyys.
viasymyksen tunne tai vireystilan heikkeneminen

padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdin yhdelld kayttdjallda kymmenesti):

keuhkokuume, infektio rintakehdssd (keuhkoputkentulehdus), vilustumisoireet, sivuontelotulehdus,
virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssaisuuden tunne

suurentunut prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuus (saattaa aiheuttaa oireita tai olla oireetonta),
mikd voidaan todeta verikokeen avulla. Suurten prolaktiinipitoisuuksien oireet ovat melko harvinaisia
ja niitd saattavat olla miesten rintojen turpoaminen, vaikeudet saada ja ylldpitdéd erektio, sukupuolinen
haluttomuus tai muut sukupuolitoimintojen héiriét. Naisille saattaa aiheutua epdmukavia tuntemuksia
rinnoissa, maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten poisjadmistd tai muita kuukautiskierron hiirioitd tai
hedelméllisyyden heikkenemista.

painon nousu, lisddantynyt ruokahalu, vahentynyt ruokahalu

unihdiriét, drtyisyys, masennus, ahdistuneisuus, levottomuus

dystonia: timi 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 missi tahansa kehonosassa (ja saattaa aiheuttaa asennon poikkeavuuksia).
huimaus



pakkoliikkeet: tdhdn tilaan littyy tahattomia lihasten likkeitd, jotka voivat olla toistuvia, spastisia tai
vadntelehtivid likkeitd tai nykdyksid

vapina

ndoén sumeneminen, silméitulehdus tai sidekalvotulehdus

nopea sydidmen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

kurkkukipu, yskd, nendverenvuoto, nenédn tukkoisuus

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

ihottuma, ihon punoitus

lihasspasmit, luu- tai lihassérky, selkédkipu, nivelkipu

virtsankarkailu (virtsanpidityskyvyttomyys)

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

kaatumiset.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintdén yhdelld kayttijilla sadasta):

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

infektioiden torjumiseen osallistuvien tietyntyyppisten veren valkosolujen vdhentynyt méérd, veren
valkosolujen mddrdn vdheneminen, verihiutaleiden mddrdn vdheneminen (verisoluja, jotka
tyrehdyttdvidt verenvuotoa), anemia, veren punasolumdidrin lasku, veren eosinofilimddrdn
lisddntyminen (eosinofiilit ovat tietyntyyppisid veren valkosoluja)

allerginen reaktio

diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, korkea verensokeripitoisuus, liallinen veden juominen
painon lasku, ruokahaluttomuus ja siitd johtuva aliravitsemus ja alipainoisuus

suurentunut veren kolesterolipitoisuus

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

reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, matala tajunnantaso

kouristuskohtaukset, pydrtyminen

tarve likuttaa joitakin kehonosia, tasapainohdiriét, koordinaation poikkeavuudet, huimaus seisomaan
noustessa, keskittymiskyvyn hiiridt, puhevaikeudet, makuaistin katoaminen tai sen poikkeavuudet,
ihon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, thon kihelmdinnin, pistelyn tai puutumisen tunne

silmien valoyliherkkyys, kuivat silmit, lisidntynyt kyynelnesteen eritys, silmien punoitus

pyorimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

eteisvirind (syddmen rytmihdirid), syddmen yli- ja alaosan vélinen johtumiskatkos, poikkeavuudet
sydimen sdhkodisessd johtuvuudessa, syddmen QT-ajan piteneminen, hidas syddmen syke,
sydinsdhkokdyrdan (elektrokardiogrammin eli EKGn) poikkeavuudet, lepatuksen tai jyskytyksen
tunne rintakehéssé (syddmentykytys)

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

ruoan henkeen vetidmisesti aiheutuva keuhkokuume, keuhkojen verentungos, hengitysteiden
verentungos, hengityksen karkeus, hengityksen vinkuminen, &énen héiridt, hengitysteiden hairiot
maha- tai suolistotulehdus, ulosteenpidityskyvyttomyys, erittdin kovat ulosteet, nielemisvaikeudet,
runsaat ilmavaivat

nokkosihottuma, kutina, hiustenldht6, ihon paksuuntuminen, ekseema, kuiva iho, ithon vérimuutos,
akne, thon tai pddnahan kutina ja hilseily, ithon hdiriét, thon vamma

suurentunut veren kreatinifosfokinaasipitoisuus (kreatinifosfokinaasi on entsyymi, jota vapautuu
toisinaan lihaskudoksen hajoamisen yhteydessi)

asennon poikkeavuudet, niveljaykkyys, nivelten turpoaminen, lihasheikkous, niskakipu



tihed virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, kipu virtsaamisen yhteydessa

erektiohdirid, ejakulaatiohdirid

kuukautisten loppuminen, kuukautisten poisjadminen tai muut kuukautiskierron hiirit (naisilla)
rintojen kehittyminen miehille, maidonvuoto rinnoista, seksuaalitoimintojen héiriét, rintarauhaskipu,
epamukavat tuntemukset rinnoissa, emétinerite

kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen

vilunvéristykset, kehon lampoétilan nousu

kdvelytavan muutokset

janoisuuden tunne, sairauden tunne, epdmukavat tuntemukset rintakehdssd, drtyisyyden tunne,
epamukava olo

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

toimenpiteisiin liittyvat kivut.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld kiyttdjalli tuhannesta):

infektio

virtsan miaria sdételevin hormonin poikkeava erittyminen

unissakdvely

unenaikainen syomishéirio

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

likkumattomuus tai reagoimattomuus hereilld olevassa tilassa (katatonia)

aivoverisuoniston h&iriot

hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

pain vapina

glaukooma (kohonnut simédnsisdinen paine), silmien likevaikeudet, simien pyoritys, silmédluomen
reunojen karstoittuminen

simiin liittyvid ongelmia kaihileikkauksen yhteydessd. Jos kéytdt Risperidon ratiopharmia tai olet
aiemmin kayttdnyt sitd, [FIS-oireyhtymidksi kutsutun tilan kehittyminen kaihileikkauksen aikana on
mahdollista. Jos sinulle on tehtdvd kaihileikkaus, kerro silmélddkérille, ettd kdytdt tai olet kayttanyt
tatd ladkettd.

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

syddmen rytmih&iriot

unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea); nopea, pinnallinen hengitys

haimatulehdus, suolitukos

kielen turpoaminen, huulten halkeilu, lddkeaineihottuma

hilse

lihassdikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

kuukautisten viivistyminen, rintarauhasten suureneminen, rintojen suureneminen, erite rinnoista
suurentunut veren insuliinipitoisuus (insuliini on veren sokeripitoisuutta sadételeva hormoni)

ihon kovettuminen

alentunut ruumiinlimpo, kédsivarsien ja jalkojen kylmyys

ladkkeen kédyton lopettamiseen liittyvit vieroitusoireet

ihon ja silmien keltaisuus.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan yhdelld potilaalla 10 000:sta):

hoitamattomaan diabetekseen liittyvit henked uhkaavat komplikaatiot
vakava allerginen reaktio, johon Littyy mahdollisesti nieluun kohdistuvaa ja hengitysvaikeuksia
aiheuttavaa turpoamista



- suoliston lihasten likkeiden puuttuminen, mistd atheutuu suolitukos.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- vaikea-asteinen tai henkeé uhkaava ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon kuoriutumista ja joka
voi alkaa suusta, nendsté, simistd tai sukupuolielimistd ja ndiden ympériltd ja levitd muualle
kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun ladkkeen
kidyton yhteydessd, joten sitd voidaan odottaa esiintyvin my0s Risperidon ratiopharmin kayton
yhteydessi: nopea syddmen syke seisomaan noustessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Yleisesti ottaen 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), padnsirky, lisidntynyt ruokahalu,
oksentelu, vilustumisoireet, nenidn tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yské, kuume, vapina (tirind), ripuli ja
virtsankarkailu (virtsan pidityskyvyttomyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Risperidon ratiopharmin silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilytettiava alle 25 °C.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin jilkeen (Kiyt. viim./EXP).
Viimeinen kayttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Risperidon ratiopharm sis dltaa

Vaikuttava aine on risperidoni. Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltda risperidonia 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3
mg tai 4 mg.

Muut aineet tablettien ytimessd ovat: laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, vedetén kolloidinen
piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitdrkkelys, natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi
A) ja magnesiumstearaatti.

Muut aineet tablettien pééllysteessd ovat hypromelloosi, makrogoli 6000, makrogoli 400 ja titaanidioksidi
(E 171).

0,5 mg ja 2 mg tabletit: punainen rautaoksidi (E 172), keltainen rautaoksidi (E 172)

3 mg tabletit: kinoliinikeltainen (E 104)

4 mg tabletit: keltainen rautaoksidi (E 172), kinoliinikeltainen (E 104), indigokarmiini (E 132).

Liafdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopéillysteinen tabletti

0,5 mg: Ruskeanpunaiset, pyoredt, hieman kaarevat tabletit, joissa on molemminpuolinen jakouurre ja
toiselle puolelle kaiverrettu merkintd RIS 0.5.

1 mg: Valkoiset, pyoreét, hieman kaarevat tabletit, joissa on molemminpuolinen jakouurre ja toiselle
puolelle kaiverrettu merkintd RIS 1.

2 mg: Kellanruskeat, pyoredt, hieman kaarevat tabletit, joissa on molemminpuolinen jakouurre ja toiselle
puolelle kaiverrettu merkintd RIS 2.

3 mg: Keltaiset, pyoredt, hieman kaarevat tabletit, joissa on molemminpuolinen jakouurre ja toiselle
puolelle kaiverrettu merkintd RIS 3.

4 mg: Vihredt, pyoredt, hieman kaarevat tabletit, joissa on molemminpuolinen jakouurre ja toiselle
puolelle kaiverrettu merkintd RIS 4.

Pakkauskoot: 6, 6x1, 10, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100, 100x1
kalvopdillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmis tajat
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa
TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.6.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Risperidon ratiopharm 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg och 4 mg filmdragerade tabletter
risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa 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 fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Risperidon ratiopharm 4r och vad det anvénds for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Risperidon ratiopharm ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Risperidon ratiopharm ir och vad det anviinds for
Risperidon ratiopharm tillhér gruppen antipsykotiska likemedel.

Risperidon ratiopharm anvénds for att behandla foljande:

- schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller kinner saker som inte finns, tror saker som inte ar
verkliga eller kinner sig ovanligt misstinksam eller forvirrad.

- mani, som kan innebdra att man kédnner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord, entusiastisk eller
overaktiv. Mani férekommer vid en sjukdom som kallas "’bipolir sjukdom”.

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

- korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla) med
nedsatt intellektuell férméga och hos ungdomar med uppfoérandestorning.

Risperidon ratiopharm kan hjélpa till att lindra symtomen av din sjukdom och forhindra att dessa kommer
tillbaka.

Risperidon som finns i Risperidon ratiopharm kan ocksd vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan héilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du anvénder Ris peridon ratiopharm

Anvind inte Risperidon ratiopharm om du:

- drallergisk mot risperidon eller ndgot annat mnehallsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ir osdker pd om ovanstidende giller dig ska du tala med likare eller apotekspersonal nnan du
anvénder Risperidon ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Risperidon ratiopharm om du:

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

- vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sésom hogt blodtryck, hjart-kéarlsjukdom eller
problem med ndgot blodkirl i hjarnan

- nagon gang har upplevt ofrivilliga rorelser i tungan, munnen eller ansiktet

- nagon gang har haft ett tillstand dir symtomen inkluderar feber, muskelstelhet, svettningar eller sénkt
medvetandegrad (ocksa kallat malignt neuroleptikasyndrom)

- har Parkinsons sjukdom eller demens

- vet att du tidigare har haft ldga nivder av vita blodkroppar (som eventuellt har orsakats av andra
lakemedel)

- har diabetes

- har epilepsi

- drman och nigon gang har haft en ihdllande eller smértsam erektion

- har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir f6r varm

- har njurproblem

- har leverproblem

- har onormalt hdga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumér som kan vara
prolaktinberoende

- eller ndgon annan i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom antipsykotiska likemedel har
forknippats med blodproppsbildning.

Om du ir osdker pad om nigot av ovanstaende giller dig ska du tala med lédkare eller apotekspersonal innan

du anvéinder Risperidon ratiopharm.

En farligt 1dg nivad av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att bekdmpa infektion i blodet har i
sillsynta fall setts hos patienter som tar risperidon. Din likare kan komma att kontrollera dina nivaer av
vita blodkroppar.

Risperidon ratiopharm kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din
hélsa. Lakaren ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes eller forsamring av befintlig diabetes har setts hos patienter som anvinder risperidon,
ska ldkaren kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig diabetes ska blodglukos
kontrolleras regelbundet.

Det dr vanligt att Risperidon ratiopharm oOkar nivderna av ett hormon som kallas prolaktin. Detta kan
orsaka biverkningar som t.ex. menstruationsrubbningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor och svullna
brost hos mén (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om sadana biverkningar intraffar rekommenderas
kontroll av prolaktinnivin i blodet.

Vid grastarrsoperation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte 6kar
i storlek s& 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 anvénder detta likemedel.

Aldre personer med demens

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

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

Sok vard omgdende om du eller den som vardar dig noterar en plotslig forandring 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, 4ven om det bara &r kortvarigt. De uppriknande symtomen kan vara tecken pa
slaganfall.

Risken for slaganfall (stroke) eller dod kan vara storre &n vanligt di dldre personer med demens tar
Risperidon ratiopharm ensamt eller i kombination med furosemid.

Barn och ungdomar

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

Om trotthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en dndrad tidpunkt for likemedelsintaget
ge forbéttrad uppmarksamhetsformaga.

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

En liten och icke-avgorande studie har rapporterat 6kad langdtillvaxt hos barn som anvént risperidon, men
det dr nte ként huruvida detta &r en effekt av medicinens aktiva substans eller om det berér pa nagon
annan orsak.

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

Det ir sarskilt viktigt att du talar med likare eller apotekspersonal om du tar niagot av foljande:

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

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

- likemedel som ger langsam hjirtrytm/puls

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

- likemedel mot hogt blodtryck. Risperidon ratiopharm kan sidnka blodtrycket.

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

- centralstimulerande likemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (s.k. psykostimulantia
som metylfenidat)

- vitskedrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjartproblem eller svullnad i delar av kroppen pa
grund av ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid). Risperidon ratiopharm som
tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora 6kad risk for stroke eller dodsfall hos dldre
personer med demens.



Foljande liike medel kan minska e ffekten av risperidon

- rifampicin (ett likemedel mot vissa infektioner)

- karbamazepin, fenytoin (Iikemedel mot epilepsi)

- fenobarbital

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

Foljande liike medel kan 6ka e ffekten av risperidon

- kinidin (anvénds vid vissa typer av hjartsjukdom)

- ldakemedel mot depression, sdsom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva medel
- lakemedel som kallas betablockerare (anvinds 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 behandling av svampinfektioner)

- vissa lakemedel for behandling av HIV/AIDS, sdsom ritonavir

- verapamil (ett likemedel for behandling av hogt blodtryck och/eller onormal hjértrytm)

- sertralin och fluvoxamin (likemedel for behandling av depression och andra psykiatriska sjukdomar).
Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du ir osdker pad om nigot av ovanstaende giller dig ska du tala med lédkare eller apotekspersonal innan
du anvdnder Risperidon ratiopharm.

Risperidon ratiopharm med alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nir du anvénder Risperidon ratiopharm.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Din Idkare avgér om du kan anvédnda detta likemedel.
Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till modrar som anvént Risperidon ratiopharm under
den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller -svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nigot av dessa symtom
kan du behova kontakta Idkare.

Risperidon ratiopharm kan hoja dina nivder av ett hormon som kallas prolaktin och som kan paverka din
fertilitet (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med Risperidon ratiopharm, och detta
lakemedel kan dérfor forsdmra din forméga att framfora fordon eller utfora precisionskrdvande uppgifter.
Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anviandning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Risperidon ratiopharm inne héller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvinder Risperidon ratiopharm

Ta alltid detta Ilikemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du &r
osidker.

Rekommenderad dos:

Behandling av schizofre ni

Vuxna

Vanlig startdos &r 2 mg per dag. Detta kan okas till 4 mg per dag under den andra dagen.

Dosen kan sedan regleras av din likare beroende p& hur du svarar pa behandlingen.

De flesta kdnner sig béttre med dagliga doser mellan 4 mg 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 bast for dig.

Aldre personer

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

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

Behandling av mani

Vuxna

Startdos dri regel 2 mg 1 ging 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 mg till 6 mg.

Aldre personer

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

Din likare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 génger dagligen beroende pa hur du svarar
péa behandlingen.

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

Vuxna (inklusive édldre personer)

Startdos dri regel 0,25 mg (0,25 ml av en oral [6sning med 1 mg/ml) 2 génger per dag.

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

De flesta kdnner sig bittre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behdva 1 mg 2
ganger per dag,

Behandlingstiden hos patienter med demens orsakad av Alzheimers sjukdom bor mnte dverskrida 6 veckor.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 &r ska inte behandlas med Risperidon ratiopharm mot schizofreni eller mani.

Behandling av uppforandestorning ar
Doseringen beror pa hur mycket ditt barn véger:

Barn som viager mindre iin 50 kg
Startdosen &riregel 0,25 mg (0,25 ml av en oral 16sning med 1 mg/ml) 1 gang per dag.
Dosen kan dkas varannan dag med 0,25 mg per dag.



Vanlig underhéllsdos ar 0,25 mg till 0,75 mg (0,25-0,75 ml av en oral I6sning med 1 mg/ml) 1 gang per
dag.

Barnsom viger 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 1 gang per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppforandestérning bor inte dverskrida 6 veckor.
Barnunder 5 ar ska inte behandlas med Risperidon ratiopharm mot uppférandestorningar.

Personer med njur- eller le verproblem

Oavsett vilkken sjukdom som behandlas, ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshdjningar ska vara langsammare hos dessa patienter. Risperidon ska anvdndas med forsiktighet i
denna patientgrupp.

Adminis treringssétt

For oral anvdndning,

Du ska svilja tabletten med lite vatten.

Likemedlet kan tas savil i samband med maltid som pa tom mage.
Varje tablett kan delas i tva lika stora doser.

Om du har anviant for stor méngd av Risperidon ratiopharm

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med dig lakemedelsférpackningen.

Om du tagit en 6verdos kan du kdnna dig somnig eller trétt, du kan fa avvikande kroppsrorelser eller
problem med att std och ga, du kan kénna dig yr beroende pa lagt blodtryck och du kan dven raka ut for
onormala hjirtslag eller krampanfall.

Om du har glomt att ta Risperidon ratiopharm

Om du har glémt att ta en dos, ta den sé snart du kommer pa det. Men om det nistan édr dags for dig att ta
ndsta dos, hoppa d& over den missade dosen och fortsétt som vanligt. Om du missar tvd doser eller fler ska
du kontakta din likare.

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

Om du slutar att ta Ris peridon ratiopharm

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

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever nigon av foljande, mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 anvdndare av 100):



du lider av demens och upplever ndgon plotslig fordndring i ditt sinnestillstdnd, ditt tal blir sluddrigt
eller du observerar plotsligt uppkommen svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben — sarskilt
om dessa forekommer bara pa ena sidan av kroppen. Tala om detta for din likare dven om symtomen
skulle vara mycket kortvariga, eftersom de kan vara tecken pa en stroke.

du upplever s.k. tardiv dyskinesi (ryckiga eller krampaktiga, oftivilliga rorelser i ansikte, tunga eller
andra delar av kroppen). Tala genast om for likaren om du drabbas av oftrivilliga, rytmiska rorelser i
tungan, munnen eller ansiktet. Det kan bli nddvéndigt att avbryta behandlingen med Risperidon
ratiopharm.

Tala omedelbart om for likaren om du upplever nigon av foljande sillsynta biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 000):

du far blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad pa benen), vilkka kan
forflytta sig via blodkérlen till lungorna och orsaka brdstsmdrta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagra av dessa symtom, ska du omedelbart soka vard.

du upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ett tillstind som kallas
malignt neuroleptikasyndrom). Omedelbar medicinsk behandling kan behovas.

du dr en man och upplever ihdllande och smirtsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behovas.

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

Foljande Gvriga biverkningar kan ocksé forekomma:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):

svérigheter att somna eller sova utan avbrott

parkinsonism: det hér tillstindet kan innefatta lingsam eller forsdmrad rorelseférmaga, kinsla av
spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dven en kénsla av att rérelsen
fastnar (stannar upp) och sedan aterupptas. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en langsam
slipande ging, skakningar vid vila, okad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad av
ansiktsuttryck.

en kénsla av somnighet eller nedsatt vakenhet

huvudvirk.

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

lunginflammation, infektion 1 luftvigarna (bronkit), forkylingssymtom, bihdleinflammation,
urinvigsinfektion, oOroninfektion, influensaliknande kénsla

Okade nivder av ett hormon som kallas prolaktin” vilkket ses med ett blodprov (detta kan, men
behover inte, ge symtom). Symtom av hoga prolaktinniver dr mindre vanliga och kan hos mén vara
svullna brost, svarigheter att fa eller bibehdlla erektion, minskad sexlust eller annan sexuell
dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehagskinslor i brosten, mjolklickage, missade
menstruationsperioder eller andra storningar 1 menstruationscykeln eller fertilitetsproblem.

viktokning, okad aptit, minskad aptit

sOmnstorningar, irritation, depression, angest, rastloshet

dystoni: detta &dr ett tillstdind som innefattar Iingsamma eller ihallande oftivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan péaverka vilkken 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 kéke.

yrsel

tvangsrorelser: detta dr ett tillstind som innefattar ofrivilliga muskelrorelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna roérelser eller ryckningar.

tremor (skakningar)

dimsyn, dgoninflammation eller bindhinneinflammation



snabb puls, hogt blodtryck,andndd

halsont, hosta, nisblod, nidstdppa

obehag eller smirta i buken, kridkningar, illamaende, forstoppning, diarré, matsméiltningsbesvar,
muntorrhet, tandvirk

hudutslag, hudrodnad

muskelryckningar, skelett- eller muskelvérk, ryggvirk, ledsmérta

urininkontinens

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

fallolyckor.

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

infektioner 1 luftvdgarna, infektion i urinbldsan, Ogoninfektion, inflammation i halsmandlarna,
nagelsvamp, hudinfektion, en infektion begrinsad till ett enda omrdde av huden eller en del av
kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av féstingar

minskning av den typ av vita blodkroppar som hjélper till att skydda dig mot infektioner, minskat
antal vita blodkroppar, sénkt antal blodplittar (blodkroppar som hjélper till att stoppa blodningar),
blodbrist (anemi), minskning av antalet roda blodkroppar, okat antal eosinofiler (en viss typ av vita
blodkroppar) i blodet

allergiska reaktioner

diabetes eller forvarrad diabetes, hogt blodsocker, dverdrivet vattendrickande

viktnedgéang, aptitminskning med néringsbrist och lag kroppsvikt som foljd

okat kolesterolhalt i ditt blod

upprymd sinnesstimning (mani), forvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrommar

bristande respons pé stimuli, medvetandeforlust, lag medvetandegrad

krampanfall, svimning

ett rastlost behov av att réra pid ndgon del av kroppen, balansstérningar, avvikelser i
koordinationsformagan, yrsel ndr man stiller sig upp, koncentrationssvérigheter, talsvarigheter,
smakforlust eller onormala smakupplevelser, minskad kénsla i huden for berdéring och smirta,
pirrande eller stickande kénsla eller domningar 1huden

ljus6verkénsliga 6gon, torra dgon, okat tarflode, roda 6gon

kénsla av att det snurrar (svindel), Gronsus, smérta i dronen

formaksflimmer (en onormal hjartrytm), storning i ledningen mellan vre och nedre delarna av hjirtat,
avvikelser i1 hjirtats elektriska retledning, forlingt QT-intervall i hjértats slagrytm, lingsam puls,
avvikelser 1 hjirtfilmen (elektrokardiogrammet eller EKGt), en fladdrande eller dunkande kénsla i
brostkorgen (hjirtklappning)

lagt blodtryck, lagt blodtryck ndr man reser sig upp (foljaktligen kan vissa personer som anvénder
Risperidon ratiopharm kénna sig svaga, yra eller svimma da de plotsligt reser sig upp eller sitter upp),
rodnande (reaktion med varmekénsla och rodnad i huden)

lunginflammation till folld av inandning av foda, blodstockning i lungorna, stopp (tdppthet) i
luftvigarna, knastrande andningsljud, vdsande andning, rostrubbningar, stérningar i andningspassagen
mag- eller tarminfektion, avforingsinkontinens, mycket hard avforing, svérigheter att svélja, dkad
gasbildning

nésselutslag, kldda, héravfall, fortjockning av huden, eksem, torr hud, missfargning av huden, akne,
flagande/kliande hérbotten eller hud, hudsjukdom, hudskador

Okning av kreatinfosfokinashalten i blodet; ett enzym som ibland friséitts vid nedbrytning av
muskelvivnad

onormal kroppshallning, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmérta

tdta tringningar, oférmaga att kissa, smérta vid urinering

erektionssvérigheter, ejakulationsstorning (utlosning)

total avsaknad av menstruationer, uteblivna menstruationer eller andra stérningar i
menstruationscykeln (kvinnor)



utveckling av brost hos min, mjolklickage fran brosten, sexuell dysfunktion, brostsmirta,
obehagskénslor 1 brosten, flytningar fran underlivet (vagina)

svullnad i ansikte, mun, 6gon eller lappar

frossa, 6kad kroppstemperatur

fordndringar i séttet att ga

torstkénsla, sjukdomskénsla, obehagskdnsla i omradet kring brostkorgen, kdnsla av irritation,
obehagskénslor

Okade nivder av levertransaminaser 1 blodet, O6kad gamma-GT-halt (ett leverenzym kallat
gammaglutamyltransferas) i blodet, 6kade nivaer av leverenzymer i blodet

smdrta vid ingrepp.

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 000):

infektion

onormal utséndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

somngaende

dtande 1 sOmnen

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

brist pa kdnslor, oférméga att f4 orgasm

ororlighet och avsaknad av respons i vaket tillstind (katatoni)

problem med blodkirlen i hjarnan

koma till foljd av okontrollerad diabetes

huvudskakningar

glaukom (0Okat tryck inuti 6gat), problem med 6gonrdrelserna, dégonrullning, skorpbildning vid
ogonlockskanten

Ogonproblem under grastarrsoperationer (katarakt). Under grastarrsoperationer kan ett tillstdind som
kallas ”Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du anvénder eller har anvént
Risperidon ratiopharm. Om du ska genomga en grastarrsoperation maste du informera din dgonlidkare
om att du anvidnder eller har anvént detta likemedel.

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

farligt 6verdrivet intag av vatten

oregelbundna hjirtslag

svart att andas under s6mn (sémnapné), snabb/ytlig andning

inflammation 1 bukspottkorteln, tarmobstruktion (tarmstopp)

svullen tunga, nariga lippar, hudutslag relaterat till likemedelsanvindning

mjall

nedbrytning av muskelfibrer och muskelsmarta (rabdomyolys)

fordrojning av menstruationerna, forstoring av brostkortlarna, brostforstoring, utsondring fran brosten
Okad insulinniva i ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)

forhardning av huden

siankt kroppstemperatur, kalla armar och ben

utsdttningssymtom orsakade av likemedlet

gulskiftande hud och 6gon (gulsot).

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

livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes

allvarliga allergiska reaktioner med svullnad som kan innefatta svalget och leda till
andningssvarigheter

frénvaro av tarmrorelser, vilket kan orsaka tarmstopp.



Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgdngliga data):

- allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bérja 1 och kring mun,
nésa, 6gon eller kdnsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys).

Foljande biverkning har setts vid anvidndning av ett annat likemedel som heter paliperidon och som ar
véldigt likt risperidon. Denna biverkning kan dérfor ocksa forvintas forekomma vid behandling med
Risperidon ratiopharm: hjartklappning nér du reser dig upp.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

I allmidnhet forvintas biverkningarna som férekommer hos barn likna de som ses hos vuxna.

Foljande biverkningar rapporterades oftare hos barn och ungdomar (i 5-17 ars alder) dn hos vuxna: en
kinsla av somnighet eller nedsatt vakenhet, trotthet (utmattning), huvudvark, okad aptit, kriakningar,
vanliga forkyingssymtom, tdppt ndsa, magsmaérta, yrsel, hosta, feber, darrningar (skakningar), diarré och
urininkontinens.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomraddet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Risperidon ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter *Utg. dat./EXP’. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ar risperidon. En filmdragerad tablett innehéller antingen 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg
eller 4 mg risperidon.

Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan &r laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse, natriumstdrkelseglykolat (typ A) och
magnesiumstearat.

Ovriga innehallsimnen i tabletternas dragering 4r hypromellos, makrogol 6000, makrogol 400 och
titandioxid (E 171).

0,5 mg och 2 mg tabletter: rod jairnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172).

3 mg tabletter: kinolingult (E 104).



4 mg tabletter: gul jirnoxid (E 172), kinolingult (E 104), indigokarminaluminium (E 132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett

0,5 mg: Brunrdda, runda, litt kupade tabletter med brytskara pé tabletternas bagge sidor och méirkningen
RIS 0.5 ingraverad pa den ena sidan av tabletterna.

1 mg: Vita, runda, litt kupade tabletter med brytskara pé tabletternas biagge sidor och méirkningen RIS 1
ingraverad pa den ena sidan av tabletterna.

2 mg: Gulbruna, runda, litt kupade tabletter med brytskara pa tabletternas bagge sidor och méarkningen
RIS 2 ingraverad pa den ena sidan av tabletterna.

3 mg: Gula, runda, litt kupade tabletter med brytskéra pa tabletternas bagge sidor och mérkningen RIS 3
ingraverad pa den ena sidan av tabletterna.

4 mg: Grona, runda, litt kupade tabletter med brytskara pé tabletternas bagge sidor och mirkningen RIS 4
ingraverad pa den ena sidan av tabletterna.

Forpackningsstorlekar: 6, 6x1, 10, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100 och
100x1 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland
TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for férsalning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 6.6.2023.



