Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Risperidon ratiopharm 25 mg inje ktiokuiva-aine ja liuotin, de potsuspensiota varten
Risperidon ratiopharm 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, de potsuspensiota varten
Risperidon ratiopharm 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, de potsuspensiota varten

risperidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle aloitetaan tiimén Lilikkeen anto, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Risperidon ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia
Miten Risperidon ratiopharmia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Risperidon ratiopharm -ladkkeen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Risperidon ratiopharm on ja mihin sita kiyte tiin
Risperidon ratiopharm kuuluu psykoosilddkkeiden ryhméén.

Risperidon ratiopharmia kadytetddn skitsofrenian yllapitohoitoon. Skitsofreniaan littyvid oireita voivat
olla aistiharhat, harhaluulot, epdluuloisuus ja sekavuus.

Risperidon ratiopharm on tarkoitettu aloitettavaksi potilaille, jotka parhaillaan kiyttivét suun kautta
otettavaa (esim. tabletti tai kapseli) psykoosilddketts.

Risperidon ratiopharm voi lievittdd sairautesi oireita ja estdd niitd uusiutumasta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Ris peridon ratiopharmia

Sinulle ei pidi antaa Risperidon ratiopharmia

° jos olet allerginen risperidonille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

° Jos et koskaan aiemmin ole kéyttinyt mitdén risperidonia sisdltavaa ladkettd, hoitosi tulisi
aloittaa suun kautta otettavalla risperidonivalmisteella ennen Risperidon ratiopharm -
pistoshoidon aloittamista.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Risperidon

ratiopharmia, jos:

° sinulla on jokin syddnvaiva. Tallaisia voivat olla epasdannollinen sydamen syke, alttius
matalaan verenpaineeseen tai jos sinulla on verenpaineldgkitys. 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 pakkoliikkeitd.

° sinulla on joskus ollut tila, jonka oireita ovat kuume, lihasjaiykkyys, hikoilu taitajunnantason
aleneminen (maligniksi neuroleptioireyhtymiksi kutsuttu sairaus).

. sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia.

tieddt, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen viahyyttd (joka on saattanut liittyd

muiden lddkkeiden kayttoon).

sinulla on diabetes.

sinulla on epilepsia.

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

sinulla esiintyy hairiditd kehon lampdtilan sddtelyssa tai ruumiinlimmon kohoamista.

sinulla on jokin munuaissairaus.

sinulla on jokin maksasairaus.

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

° sinulla tai jollakin suvussasion ollut veritulppia, silldi psykoosilddkkeiden kdyton yhteydesséd on
ilmennyt veritulppien muodostumista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lidkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia.

Koska risperidonihoitoa saaneilla potilailla on hyvin harvoissa tapauksissa havaittu infektioiden
torjumiseen tarvittavien, tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista vahyyttéd, lddkéri saattaa haluta
seurata veresi valkosoluméaéria.

Vaikka olisitkin aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonivalmistetta hyvin, Risperidon
ratiopharm -pistokset voivat harvoissa tapauksissa aiheuttaa allergisia reaktioita. Hakeudu vélittomasti
ladkarin hoitoon, jos sinulla imenee ihottumaa, nielun turpoamista, kutinaa tai hengitysvaikeuksia,
silld ndméi voivat olla merkkejd vakavasta allergisesta reaktiosta.

Risperidon ratiopharm voi aiheuttaa painon nousua. Merkittdvd painon nousu voi olla haitaksi
terveydellesi. Ladkarin on seurattava painoasi sdannollisesti.

Risperidonia sisdltavaa lddketta kayttavilld potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo
aiemmin olemassa olevan diabeteksen pahenemista, joten lddkéri tulee seuraamaan vointiasi korkeisiin
verensokeriarvoihin viittaavien oireiden varalta. Diabetesta jo ennestéén sairastavien potilaiden
verensokeriarvoja on seurattava sddnnollisesti.

Risperidoni suurentaa yleisesti ottaen prolaktinihormonin pitoisuutta. Téstd saattaa atheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishdiriditd tai hedelméllisyyden heikkenemistd ja michille
rintojen turpoamista (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos tillaisia haittavaikutuksia
ilmaantuu, suositellaan veren prolaktiinipitoisuuden tarkastamista.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) ei ehki laajene riittdvésti silmédn mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvin leikkauksen aikana. Liséksi silmén vérillinen osa (vérikalvo eli
iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, miké voi aiheuttaa silmdvaurion. Jos sinulle
suunnitellaan silméleikkausta, kerro silmélddkérille, etti kaytit tatd lAaketta.

Iakkiat, de me ntiaa s airastavat he nkilot
Risperidon ratiopharm -pistoksia eiole tarkoitettu idkkédiden dementiapotilaiden hoitoon.

Risperidonihoidon aikana on heti otettava yhteys ldékériin, jos potilas tai hdntd hoitava henkild
havaitsee dkillisid mielentilan muutoksia; &killistd kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen erityisesti
toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epéselvyyttd, vaikka oireet kestiisivitkin vain
lyhyen aikaa. Ndmé oireet voivat viitata aivohalvaukseen.



Potilaat, joilla on jokin maks a- tai munuaissairaus

Vaikka suun kautta otettavaa risperidonia onkin tutkittu maksa- ja munuaissairailla potilailla,
Risperidon ratiopharm -pistoshoitoa eiole ndilld potilailla tutkittu. Risperidon ratiopharm -pistoksia on
siten annettava varoen ndille potilasryhmille.

Muut lédke valmis teet ja Ris peridon ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

On erityisen tirkeia keskustella Lidikérin tai apte ekkihenkilokunnan kanssa, jos kiytit jotakin

seuraavista

° aivoihin vaikuttavat, miclialaa rauhoittavat lidkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet
(opiaatit), allergialidkkeet (jotkut antihistamiinit), silli risperidoni saattaa lisété kaikkien ndiden
ladkkeiden sedatiivista (unettavaa/rauhoittavaa) vaikutusta

° ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen séhkoistd toimintaa, kuten malarialidkkeet,

rytmihdiridladkkeet, allergialddkkeet (antihistamiinit), erddt masennuksen tai muiden

mielenterveysongelmien hoitoon kéytettivit lddkkeet

ladkkeet, jotka voivat hidastaa sydimen sykettd

ladkkeet, jotka voivat pienentéd veren kaliumpitoisuutta (kuten erddt diureetit)

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettévit lidkkeet (kuten levodopa)

ladkkeet, jotka lisddvit keskushermoston toimintaa (ns. psykostimulantit, kuten

metyylifenidaatti)

verenpaineldékkeet, silld Risperidon ratiopharm voi laskea verenpainetta

. nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kidytetdén sydidnvaivoihin tai nesteen kertymisesti
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi), silli Risperidon ratiopharmin

kéayttd yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman
riskid idkkailld dementiapotilailla.

Seuraavat ladikkeet voivat heikenti ris peridonin vaikutusta

. rifampisiini (tiettyjen infektioiden hoitoon kiytettdva lddke)
° karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)
. fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat téllaisten lddkkeiden kédyton, risperidoniannostasi on mahdollisesti muutettava.

Seuraavat lidkkeet voivat lisdté ris peridonin vaikutusta

kinidiini (tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

masennuslidkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini ja trisykliset masennuslddkkeet

beetasalpaajat (verenpainelddkkeitd)

fentiatsiinit (esim. psykoosin hoitoon tai mielialan rauhoittamiseen kéytettédvid lidkkeitd)

simetidiini, ranitidini (mahan liikahappoisuuteen kiytettdavid lddkkeitd)

itrakonatsoli, ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

tietyt HIV-/AIDS-ladkkeet, kuten ritonaviiri

verapamiili, jota kdytetddn korkean verenpaineen ja/tai normaalista poikkeavan sydimen rytmin

hoitoon

. sertraliini ja fluvoksamiini, joita kdytetd&in masennuksen ja muiden psyykkisten ongelmien
hoitoon.

Jos aloitat tai lopetat nédiden lddkkeiden kiyton, risperidoniannostasi on mahdollisesti muutettava.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia.

Risperidon ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Vilti alkoholin kéyttdd Risperidon ratiopharm -hoidon aikana.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

. Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kéyttod. Ladkari paattaa voitko
kayttdd tata ladkettd.

. Seuraavia oireita voi imetd vastasyntyneelld, jos &iti on kdyttdnyt Risperidon ratiopharmia

viimeisen raskauskolmanneksen aikana (raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana):
vapina, lihasten jaykkyys tai heikkous, uneliaisuus, levottomuus, hengitysvaikeudet tai
syomisvaikeudet. Jos vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota yhteys ladkariin.

. Risperidon ratiopharm saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mika
saattaa heikentdd hedelméllisyyttd (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Huimausta, vésymystd ja nakohdmrioitd voi lmetd Risperidon ratiopharm -hoidon yhteydessa.
Ald aja autoa dlaka kaytd tyovilineitd tai koneita keskustelematta asiasta ensin lad kirin kanssa.

Risperidon ratiopharm sisltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Risperidon ratiopharmia kiyte téiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle Risperidon ratiopharm -pistokset lihakseen (joko
hartia- tai pakaralihakseen) kahden viikon vilein. Pistoskohtaa on vaihdeltava oikean ja vasemman
puolen vililld ja pistoksia eisaa antaa laskimoon.

Suositellut annokset ovat:

Aikuiset

Aloitusannos:

Jos péivittdinen suun kautta otettava annoksesi (esim. tablettien muodossa) viimeisten kahden viikon
aikana on ollut 4 mg risperidonia tai vihemmén, pistosmuotoinen aloitusannoksesi tulee olemaan
25 mg Risperidon ratiopharmia.

Jos pdivittdinen suun kautta otettava annoksesi (esim. tablettien muodossa) viimeisten kahden viikon
aikana on ollut yli 4 mg risperidonia, pistosmuotoisen hoitosi voidaan aloittaa annoksella 37,5 mg
Risperidon ratiopharmia.

Jos parhaillaan kéytét jotakin muuta suun kautta otettavaa psykoosilddkettd kuin risperidonia,
Risperidon ratiopharmin aloitusannos tulee riippumaan kayttamastési lddkkeestd. Ladkari valitsee

sopivan, joko 25 mgn tai 37,5 mgn aloitusannoksen.

Ladkériarvioi sinulle sopivan Risperidon ratiopharm -annoksen.

Y lldpitoannos:

. Tavanomainen annostus on 25 mg:n pistokset kahden viikon vilein.

. Korkeampaa 37,5 mgn tai 50 mgn annosta voidaan tarvita. La4kéri valitsee sinulle sopivan
annostason.

. Ladkari saattaa madrita sinulle myds suun kautta otettavaa risperidonia pistoshoidon

ensimmaisiksi kolmeksi viikoksi.

Jos sinulle anne taan enemmin Ris peridon ratiopharmia kuin sinun pitiisi saada
. Liian paljon Risperidon ratiopharmia saaneet potilaat ovat kokeneet unettomuutta, visymysta,
poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seistd ja kidvelld, matalan verenpaineen aiheuttamaa



huimausta sekd syddmen rytmihéirioitd. Poikkeavuuksia syddmen sdahkoisessa johtumisessa ja
kouristuksia on myds raportoitu.
° Hakeudu vilittomasti 1adkarin hoitoon.

Jos lopetat Risperidon ratiopharmin kiyton

Jos lopetat liiikkeen kiiyton, sen vaikutus lakkaa. Ali lopeta hoitoa, ellei li#ikéiri niin méaAria, silli
oireesi voivat palata. Huolehdi siitd, ettet unohda yhtdkéén kahden vilkkon vilein méérattya
vastaanottoaikaa, jolloin sinun tulisi saada pistoksesi. Jos et pddse vastaanotolle sovitusti, ota heti
yhteys lddkériin ja sovi uudesta ajankohdasta, jolloin pééset vastaanotolle ottamaan pistoksesi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Kiytto lapsille ja nuorille
Risperidon ratiopharm —pistoksia ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

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

Ota heti yhteys liiiKkériin, jos koet jonkin seuraavista, melko harvinaisista haittavaikutuksista

(esiintyvét enintddn 1 lddkkeen kayttajalla 100:sta):

. sinulla on dementia ja sinulla imenee dkillnen mielentilan muutos, tai dkillistd kasvojen,
késivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen
epdselvyyttd, vaikka oireet kestdisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat littyd
aivohalvaukseen.

° sinulla ilmenee tardiivia dyskinesiaa, eli nykivid tai kouristuksenomaisia likkeitd kasvoissasi,
kielessdsi tai muissa kehonosissasi, joita et itse pysty kontrolloimaan. Kerro vélittomasti
tallaisista mahdollisista kielen, suun tai kasvojen pakkolikkeistd lddkérille. Risperidon
ratiopharm -hoito on mahdollisesti keskeytettiva.

Ota heti yhteys lidikériin, jos koet jonkin seuraavista, harvinaisista haittavaikutuksista

(esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 1 000:sta):

. saat laskimoveritulpan, ja etenkin, jos tulppa on jalassasi (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja
punoitus), silld tulppa saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa
rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain niistd oireista, ota valittomasti yhteys
ladkariin.

. sinulla ilmenee kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua taitajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymiksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita valitontd lddkarinhoitoa.

° olet mies ja koet pitkittyneen tai kivuliaan erektion. T4t tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita vélitontd ladkérinhoitoa.

° koet vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai kieclen
turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku. Vaikka olisitkin aiemmin
sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonia hyvin, voi harvoissa tapauksissa ilmetd allergisia
reaktioita pistoshoidon yhteydessé.

Seuraavat haittavaikutukset ovat myds mahdollisia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvéit useammalla kuin 1 lidkkeen kéyttajalld 10:std):

. flunssankaltaiset oireet

. nukahtamis- ja univaikeudet

. masennus, ahdistuneisuus

. parkinsonismi, jonka oireita voivat olla hitaat tai heikentyneet liikkkeet, jaykkyyden tai lihasten
kireyden tunne (ja siitd aiheutuva likkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne likkeen
pysdhtymisestd, minka jilkeen like taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas,

laahustava kdvely, lepovapina, lisidntynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen seké kasvojen
ilmeettomyys.



padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std):

keuhkokuume, infektio rintakehissi (keuhkoputkentulehdus), sivuontelotulehdus
virtsatieinfektio, flunssaisuuden tunne, anemia

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
ylidpitdd erektio, seksuaalisen halukkuuden vdheneminen tai muut sukupuolitoimintojen hairit.
Naisille suurentunut prolaktinipitoisuus saattaa aiheuttaa epdmukavia tuntemuksia rinnoissa,
maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten poisjadmistd tai muita kuukautiskierron hairiditd tai
hedelméllisyyden heikkenemisti.

korkea verensokeri, painon nousu, lisiéntynyt ruokahalu, painon lasku, vahentynyt ruokahalu
unihdiriot, drtyisyys, sukupuolinen haluttomuus, levottomuus, uneliaisuus tai tarkkaavaisuuden
puute

dystonia, joka on tila, johon littyy lihasten hidasta tai pitkdkestoista tahatonta supistelua.
Dystoniaa voi ilmetd missd tahansa kehon osassa (ja voi aiheuttaa asennon poikkeavuuksia),
mutta usein sitd esiintyy kasvojen lihaksissa, jolloin ilmenee mm. silmien, suun, kielen tai
leukojen poikkeavina likkeina.

huimaus

dyskinesia, eli pakkolikkeet, mikd tarkoittaa tahattomia lihasten likkeitd, jotka voivat olla
toistuvia, spastisia, vadntelehtivid tai nykivid

vapina

nidn sumeneminen

nopea sydidmen syke

alhainen verenpaine, rintakivut, korkea verenpaine

hengenahdistus, kurkkukipu, yskd, nenin tukkoisuus

vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, tulehdukset mahassa tai
suolistossa, ummetus, ripuli, ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammassarky

ihottuma

lihasspasmit, luu- tai lihassérky, selkédkipu, nivelkipu

virtsankarkailu (virtsanpidityskyvyttomyys)

erektiohdirict

kuukautisten pois jadminen

maitovuodot rinnoista

kehon, kdsivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, heikotus, uupumus (visymys)

kipu

pistoskohdan reaktiot, kuten kutina, kipu tai turvotus

maksan transaminaasiarvojen nousu veressid, GGT:n (gammaglutamyylitransferaasipitoisuuden)
nousu veressa

kaatumiset.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta):

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

veren valkosolujen vdhentynyt méiré, verihiutaleiden véhentynyt méara (verisoluja, jotka
tyrehdyttiavit verenvuotoja), veren punasolujen vihentynyt maara

allerginen reaktio

sokeria virtsassa, diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen

ruokahaluttomuus ja siitd johtuva aliravitsemus ja alipainoisuus

suurentunut veren triglyseridi-(erds rasvatyyppi) tai kolesterolipitoisuus



. kohonnut mieliala (mania), sekavuus, kyvyttomyys saavuttaa orgasmi, hermostuneisuus,

painajaisunet
° tajunnanmenetys, kouristuskohtaukset, pyortyminen
° levoton tarve likuttaa eri kehonosia, tasapainohdiriot, koordinatiohdiriét, huimaus

pystyasennossa, tarkkaavaisuushéiriot, puhevaikeudet, makuaistin hdvidminen tai poikkeavat
makuelimykset, heikentynyt kivun ja kosketuksen tunne iholla, pistelyt tai puutumiset ihossa

. silmé- sai silmédn sidekalvon tulehdus, kuivasimiisyys, lisidntynyt kyynelnesteen eritys,
silmien punoitus

° pyorimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

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

. alhainen verenpaine pystyasennossa (tdmén seurauksena osa Risperidon ratiopharm -hoitoa
saavista potilaista voi kokea pydrrytystd, huimausta taijopa pydrtyd noustessaan dkisti
pystyasentoon tai makuulta istumaan)

. nopea, pinnallinen hengitys, hengitysteiden turpoaminen, vinkuva hengitys, nendverenvuoto

. ulosteen pidatyskyvyttomyys, nielemisvaikeudet, ilmavaivat

° kutina, hiustenldhto, ekseema, kuiva iho, thon punoitus, thon virjaytymét, akne, hilseileva ja
kutiava iho tai padnahka

. kohonnut CK-arvo (kreatiinikinaasi) veressé (entsyymi, jota voi vapautua lihaskudoksen
hajotessa)

° jaykat nivelet, nivelturvotus, lihasheikkous, niskakivut

tihed virtsaamisen tarve, virtsaumpi, kipua virtsatessa

ejakulaatiohdiriot, kuukautiskierron piteneminen, kuukautisten pois jadminen tai muut

kuukautiskiertoon liittyvat héiridt (naisilla), rintojen kasvu miehilld, seksuaaliset

toimintahdiriét, kivut rinnoissa, epdmukavat tuntemukset rinnoissa, emétinvuodot

kasvojen, suun, silmien tai huulten turvotus

vilunvéireet, kuume

kévelytyylin muutokset

jano, huonovointisuus, epdmukavat tuntemukset rinnassa, epamiellyttivé olotila

thon kovettumat

kohonneet maksan entsyymiarvot veressi

toimenpiteeseen littyvd kipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttajalla 1 000:sta):

infektioiden torjumiseen tarvittavien veren valkosolujen vihyys

virtsan midrda séételevin hormonin poikkeava erittyminen

alhainen verensokeri

liallinen veden juonti

unissakdvely

unenaikainen syomishéirio

likkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

tunteiden puute

tajunnan tason lasku

pain vapina

silmien liikkeisiin littyvdt poikkeavuudet, silmien pyorittely, silmien herkistyminen valolle
silméongelmat kaihileikkauksen yhteydessi. Kaihileikkauksen aikana voi Risperidon
ratiopharm -hoitoa saaneilla potilaille ilmetd ns. IFIS-oireyhtymé (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, eli véirikalvon veltostuminen leikkauksen aikana). Kerro silmildékarille, jos olet
kéyttényt titd lddkettd ja sinulle suunnitellaan kaihileikkausta.

. epasddnnollinen syddmen syke



. tiettyjen infektioiden torjuntaan tarvittavien veren valkosolujen vaarallisen alhainen méaara,
eosinofillien (tiettyjen veren valkosolujen) tavallista suurempi maara

° unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea)

ruoan sisddnhengittimisen aiheuttama keukokuume, keuhkojen verentungos, keuhkorahinat,

ddnihdiriot, hengitysvaikeudet

° haimatulehdus, suolitukos

. erittdin kovat ulosteet

. ladkeaineihottuma

. nokkosihottuma (urtikaria), thon paksuuntuminen, hilseily, ihohdiriét, ithovauriot
. lihassédikeiden hajoaminen ja Lhaskivut (rabdomyolyysi)

. poikkeavat asennot

. rintojen suureneminen, vuodot rinnoista

. alhainen ruumiinlimpo, epadmukava olo

. kellertavd iho ja silménvalkuaiset (keltatauti)

. vaarallisen liallinen veden juonti

. msuliinipitoisuuden nousu (verensokeria siédtelevd hormoni) veressi
. aivoverisuoniin liittyvit ongelmat

. reagoimattomuus drsykkeisiin

. hallitsemattoman diabeteksen aiheuttama kooma

° dkillinen niddnmenetys tai sokeus

° glaukooma (silmédnpaineen nousu), silméluomien reunojen karstoittuminen
. turvonnut, punoittava kiel

. rohtuneet huulet

. rintarauhasten suureneminen

° ruuminimmon  lasku, kylmét kédet ja jalat

. ladkityksen lopettamiseen liittyvét oireet (vieroitusoireet).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta):
. hoitamattomaan diabetekseen liittyvit, henked uhkaavat komplikaatiot

. vakavat allergiset reaktiot, joihin voi littyd turvotusta myos nielussa, josta voi seurata
hengitysvaikeuksia
. suolistoliikkeiden véheneminen, mikd voi johtaa tukokseen.

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

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

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun
ladkkeen kédyton yhteydessd, joten sitd voidaan odottaa esiintyvian myds Risperidon ratiopharmin
kiyton yhteydessi: nopea syddmen syke seisomaan noustessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Risperidon ratiopharm -liékkeen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd koko pakkaus jidkaapissa (2—8 °C). Jos jidkaappisdilytysmahdollisuutta ei ole, voi Risperidon
ratiopharm -valmisteen séilyttdd alle 25 °C.ssa enintddn 7 pdivian ajan ennen annostelua.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen:

Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen kemiallinen ja fysikaalinen kdytonaikainen séilyvyys on osoitettu
24 tunnin ajan 25 °:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kdytettédva heti kdyttovalmiksi saattamisen jédlkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd heti, ovat kiytonaikaiset sdilyvyysajat ja -olosuhteet ennen kayttod kayttajan
vastuulla, eikd ndiden tulisi tavallisesti ylittdd 6 tuntia 25 °:ssa, ellei kdyttdvalmiiksi saattaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Risperidon ratiopharm sis dltii

- Vaikuttava aine on risperidoni.

- Jokainen injektiopullo Risperidon ratiopharm injektiokuiva-ainetta, depotsuspensiota varten,
sisltdd 25 mg, 37,5 mg tai 50 mg risperidonia.

- Muut aineet ovat:
Kuiva-aine suspensiota varten:
poly-(D,L-laktidi-koglykolidi).

Liuotin:
polysorbaatti 20, karmelloosinatrium, dinatriumvetyfosfaattidihydraatti, sitruunahappo,
natriumkloridi, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Risperidon ratiopharm 25 mg:

Jokainen annospakkaus sisdltdd seuraavat tarvikkeet muovikourussa

- Yksi pieni pullo, jossa on harmaa tulppa, joka on sinetdity vaaleanpunaisella, alumiinista
valmistetulla repéisykannella. Siséltdd kuiva-aineen injektiosuspensiota varten (kuiva-aine
sisdltdd vaikuttavan aineen, risperidonin).

- Yki ruisku, jossa on 2 ml kirkasta, varitontd liuosta, jota on tarkoitus lisdtd depotsuspensiota
varten tarkoitettuun kuiva-aineeseen.

- Yksi injektiopullon adapteri.

- Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihaksensiséisid pistoksia varten: yksi pistossuojalla
varustettu 21G UTW yhden tuuman (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten
ja yksi pistossuojalla varustettu 20G TW kahden tuuman (0,9 mm x 51 mm) turvaneula
pakaralihakseen antoa varten.

Risperidon ratiopharm 37,5 mg:
Jokainen pakkaus sisdltdd seuraavat tarvikkeet muovikourussa



Yksi pieni pullo, jossa on harmaa tulppa, joka on sinetéity vihredlld, alumiinista valmistetulla
repdisykannella. Sisdltdd kuiva-aineen injektiosuspensiota varten (kuiva-aine sisaltda
vaikuttavan aineen, risperidonin).

Yki ruisku, jossa on 2 ml kirkasta, varitontd luosta, jota on tarkoitus lisétd depotsuspensiota
varten tarkoitettuun kuiva-aineeseen.

Yksi injektiopullon adapteri.

Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihaksensiséisid pistoksia varten: yksi pistossuojalla
varustettu 21G UTW yhden tuuman (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten
ja yksi pistossuojalla varustettu 20G TW kahden tuuman (0,9 mm x 51 mm) turvaneula
pakaralihakseen antoa varten.

Risperidon ratiopharm 50 mg:
Jokainen pakkaus siséiltdd seuraavat tarvikkeet muovikourussa

Yksi pieni pullo, jossa on harmaa tulppa, joka on sinetoity siniselld, alumiinista valmistetulla
repdisykannella. Sisdltdid kuiva-aineen injektiosuspensiota varten (kuiva-aine siséltdd
vaikuttavan aineen, risperidonin).

Yki ruisku, jossa on 2 ml kirkasta, véritontd liuosta, jota on tarkoitus lisdtd depotsuspensiota
varten tarkoitettuun kuiva-aineeseen.

Yksi injektiopullon adapteri.

Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihaksensiséisid pistoksia varten: yksi pistossuojalla
varustettu 21G UTW yhden tuuman (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten
ja yksi pistossuojalla varustettu 20G TW kahden tuuman (0,9 mm x 51 mm) turvaneula
pakaralihakseen antoa varten.

Risperidon ratiopharm -ldékettd on saatavana pakkauksissa siséltden 1, 2 tai 5 annospakkausta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079
Saksa

Ulm

Valmistajat

Pliva
Prilaz
10000

Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
baruna Filipovica 25
Zagreb

Kroatia

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Kreikka

Pharmathen S.A
Dervenakion 6
Pallini Attiki

15351

Kreikka

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67
02631

Espoo

Puh: 020-180 5900



Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.12.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Térkeii tietoa
Risperidon ratiopharm -ldékkeen annon onnistumisen varmistamiseksi on tirkeéé seurata kiyttoohjeita
tarkoin, vaihe vaiheelta.

Kiyti pakkauksessa olevia tarvikkeita

Tédmén lddkkeen annospakkauksessa toimitettavia vilineitd on suunniteltu nimenomaan Risperidon
ratiopharm -lddkkeen antoa varten. Risperidon ratiopharm -kuiva-aineen saa suspendoida ainoastaan
annospakkauksessa olevaan luottimeen.

Ali korvaa MITAAN pakkauksessa olevaa osaa muilla vastaavilla vélineilli/tarvikkeilla.

Al siilyti kiyttovalmiiksi s aatettua suspensiota
Annostele lidke mahdollisimman pian depotsuspension kédyttovalmiiksi saattamisen jilkeen
valttadksesi suspension sakkautumisen.

Oikea annos telu
Injektiopullon koko siséltd on annettava, jotta potilas varmasti saa hidnelle tarkoitetun Risperidon
ratiopharm -annoksen.

KERTAKAYTTOON TARKOITETTU VALINE

Ali kiyti uudestaan

Terveydenhuollon laitteissa kdytettdvien materiaalien on omattava tietyt ominaisuudet toimiakseen
tarkoituksenmukaisesti. Naiden laitteiden ominaisuuksien toimivuus on varmistettu vain yhté
kiyttokertaa varten. Yritykset sdétda laitetta siten, ettd sitd myohemmin voitaisiin  kdyttd4 uudelleen,
voi vaikuttaa haitallisesti sen ominaisuuksiin tai heikentdd sen toimivuutta.

Annospakkauksen sisilto

-~ ~ N

Injektiopullon adapteri Esitaytetty ruisku

Valkoinen
rengas

Luer- ﬂ |
korkki

Luer-liitinaukko
J Manta

Ny [ 1 [ =
Lapaisy- l"J) | |
— neulan
karki Valkoinen
Liuotin karkisuojus
Holkki
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4 Injektiopullo \
virillinen kansi Terumo SurGuard®3 - L
injektioneulat Lapinakyvd
i
-—
. ____,.)
Mikrorakeita Meulan pistossuoja

N /
Deltoid 1-inch: Hartialihakseen (0,8 mm x 25 mm)
Gluteal 2-inch: Pakaralihakseen (0,9 mm x 51 mm)



Vaihe 1 | Kiinnitii osat toisiinsa
Ota annos pakkaus Kiinnita adapteri inje ktiopulloon
jadkaapista
b,
Odota 30 minuuttia Poistainjektiopullon | Valmistele adapteri Kiinniti adapteri
repiisykansi injektiopulloon
Ota annospakkaus Poista vérillinen kansi | Poista paperinen Aseta injektiopullo

lammeta
huoneenlammossi
vahintdan 30 minuutin
ajan ennen
kéayttovalmiiksi
saattamista.

Ali lAimmitd valmistetta
millddn muulla tavoin.

injektiopullosta.

Pyyhi harmaan
kumitulpan pinta
alkoholipitoisella
puhdistuspyyhkeell4.
Anna kuivua.

Al poista harmaata
kumitulppaa pullosta.

taustakansi ja ota
injektiopullon adapteri
esiin pitdmalld kinni
valkoisen luer korkin ja
holkin valista.

Al kosketa
lapdisyneulan kirked
tai luer-litinaukkoa
missdan vaiheessa,
jottei se
kontaminoituisi.

kovalle alustalle ja pida
kiinni pullon runko-
osasta/pohjasta. Aseta
adapteri harmaan
kumitulpan keskelle.
Paina adapteria
kohtisuoraan kiinni
injektiopulloon, kunnes
se napsahtaa kuuluvalla
’klik’-dénelld tiiviisti
paikalleen.

Al paina adapteria
vinoon, silld talloin
liuotinta voi siirron
aikana vuotaa
injektiopullon ohi.




Yhdis ti esitiytetty ruisku inje ktiopullon adapteriin

o

i

Pyyhi liitinaukko

Pidé injektiopullo
pystysuorassa, jottei se
vuoda.

Pida kiinni
injektiopullosta ja
pyyhi adapterin luer-
litinaukko (sininen
rengas)
alkoholipitoisella
puhdistusliinalla ja
anna kuivua ennen kuin
kiinnitét ruiskun.

Al ravista.

Ali koske
jektiopullon
adapterissa olevaan
luer-hitnaukkoon.
Koskettaminen voi
aiheuttaa
kontaminoitumisen.

." ™ i t E ™

\ J
Kiyti oikeanlaista Poista kirkis uojus
otetta

Pida kiinni valkoisesta
Pida kiinni ruiskun renkaasta ja napsauta
padssi olevasta valkoinen kérkisuojus
valkoisesta renkaasta. | irti.
) Ala kierré élika leikkaa
Al tartu ruiskun valkoista kérkisuojusta
lasis&ilioon irti ruiskusta.
kokoamisen aikana. Alé koske ruiskun

kérkeen, jottei se
kontaminoidu.

1Y

b A

Kun suojus on poistettu,
ruisku nayttaa tatta.

Irrotetun
kérkisuojuksen voi
havittaa.

Liita ruisku
injektiopullon
adapteriin

Tartu adapterin
holkkiosaan pitddksesi
sen paikallaan.

Tartu esitdytetyn
ruiskun valkoiseen
renkaaseen. Vie
ruiskun karki
injektiopullon adapterin
luer-litinaukkoon
(sininen rengas) ja
kédadnnd myGtapdivain
kunnes ruisku on
kiinnittynyt
injektiopullon
adapteriin (viltd yh
kiristdmistd).

Al tartu ruiskun
lasiséilioon, jottei
valkoinen rengas
pédsisi l0ystyméén tai
irtoamaan.




Siirré liuotin

Siirrd ruiskun koko sisdlto
injektiopulloon.

Injektiopullossa on ryt painetta

Pidé ruiskun mantd painettuna
alas peukalosi avulla,

\ Y

-‘_\\ﬁ
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Suspendoi mikrorakeet
liuottimeen

Pidd ménti painettuna
pohjaan ja ravistele
voimakkaasti viahintian 10
sekunnin ajan kuvan
osoittamalla tavalla.
Tarkastele syntynyttd
suspensiota.
Asianmukaisesti sekoitettu
suspensio on tasainen, paksu
ja maitomainen
koostumukseltaan.
Mikrorakeita ja4 niakyviin
nesteessa.

Jatka valittomésti seuraavaan
vaiheeseen, jottei suspensio
sakkaudu.

Suspendoi mikrorakeet liuottimeen

"

([

Siirra suspensio
ruiskuun

Kéénni injektiopullo
ylosalaisin ja vedd
ruiskun méantdd hitaasti
alaspéin, kunnes koko
sisdltd on kokonaan
siirtynyt
injektiopullosta
ruiskuun.

Irrota injektiopullon
adapteri

Tartu ruiskun
valkoisesta renkaasta
ja kierrd ruisku irti
mjektiopullon
adapterista.

Havita sekd
injektiopullo etti
adapteri
asianmukaisesti.




Deltoid 1-inch: Hartialihakseen
(0,8 mmx 25 mm)
Gluteal 2-inch: Pakaralihakseen
(0,9 mmx 51 mm)

Valitse sopiva neula

Valitse injektioneula valitun
pistoskohdan mukaan (hartia- tai
pakaralihakseen).

Kiinnita neula

Kiinniti neula

Avaa neulapakkauksen
taustapaperi osittain ja tartu
neulan kantaan kuvan
osoittamalla tavalla.

Pida Kiinni ruiskun

valkois esta renkaasta, kun
kiinnitdt ruiskun paén neulan
luer-liittimeen napakasti
myotipiivain Kiertien,
kunnes neula on tiiviisti kinni.
Al koske neulan luer-liittimen
aukkoon, jottei se
kontaminoituis .

Mikrorakeita sisaltavin
nesteen
uudelle ensekoittaminen

Poista neulapakkaus kokonaan.
Ravistele ruiskua voimakkaasti
juuri ennen pistoksen antoa, silld
ladkesuspension sakkautumista
on jo ehtinyt tapahtumaan.
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Poista lipinikyvi
neulansuojus

Kéanna
pistossuojaa
alaspdin, kohti
ruiskun runkoa
kuvan osoittamalla
tavalla. Pida kinni
ruiskun valkoisesta
renkaasta ja irrota
lapindkyva
neulansuojus
vetdmalld suoraan
poispdin ruiskusta.

Al kierrd
lapindkyvaa
neulansuojusta,
silld tdmai voi
johtaa luer-
liittimen
kiinnityksen
l0ystymiseen.
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Poista Injis oi ladke Peiti neulan Haéviti neulat
ilmakuplat karki asianmukaisella
pistossuojan tavalla
Pida ruiskua Injisoi koko avulla
pystysuorassaja | ruiskun siséltd Tarkista, ettd
naputtele runkoa | vilittdmasti, joko | Aseta pistossuoja | pistossuoja on
kevyesti potilaan hartia- tai | 45 asteen tiysin kiinni
saadaksesi pakaralihakseen. kulmassa kovalle | neulassa.
ilmakuplat Pakaralihas- ja tasaiselle Heitd neula
nousemaan injektio on alustalle yhdelld viiltdvélle jitteelle
suspension annettava pakara- | kédelld. Paina tarkoitettuun
pinnalle. alueen yla- ruiskua alaspiin astiaan.
Poista ilma ulkoneljinnekseen. | nopealla ja Havitd myos
painamalla napakalla pakkauksen
méntii hitaasti ja | Ald annostele likkeelld, kunnes | kdyttimattd jadnyt
varovasti ladke tti neula on neula.
ylospain. laskimoon. kokonaan
lukkiutunut
pistossuojaan.
Viilta
ne ulanpis totapa-
turmia:
Al kiyti
molempia kasidsi.
Ali irrota jo
kiinnitettya

pistossuojaa alika
kasittele neulaa tai
pistossuojaa
tahallisesti vaarin.
Al yriti suoristaa
neulaa tai
aktivoida
pistossuojaa, jos
neula on
vadntynyt tai
muutoin
vahingoittunut.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Risperidon ratiopharm 25 mg pulver och viitska till inje ktionsviitska, de potsuspension
Risperidon ratiopharm 37,5 mg pulver och viitska till inje ktionsviitska, de potsuspension
Risperidon ratiopharm 50 mg pulver och viitska till inje ktionsvitska, de potsuspension

risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir dettalikemedel. Den inne héller information
som ir viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Risperidon ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Risperidon ratiopharm
Hur du anvénder Risperidon ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Risperidon ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Risperidon ratiopharm ér och vad det anvénds for
Risperidon ratiopharm tillhér gruppen antipsykotiska likemedel.

Risperidon ratiopharm anvénds for underhallsbehandling av schizofreni, en sjukdom som kan innebdra
att man ser, hor eller kdnner saker som inte finns, tror saker som inte ar verkliga eller kiinner sig
ovanligt misstinksam eller férvirrad.

Risperidon ratiopharm &r avsett for patienter som for niarvarande behandlas med orala (t.ex. tabletter,
kapslar) antipsykotiska likemedel.

Risperidon ratiopharm kan hjilpa till att lindra symtomen pa din sjukdom och hindra att symtomen
kommer tillbaka.

2. Vad du behdver veta innan du fir Risperidon ratiopharm

Du ska inte ges Risperidon ratiopharm

o om du ar allergisk mot risperidon eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

. om du aldrig har tagit risperidon i ndgon form ska du bérja med risperidon som ges oralt (dvs
genom munnen) fore Risperidon ratiopharm —injektionsbehandling pébdrjas.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du far Risperidon ratiopharm om:

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

. du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sdsom hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med blodcirkulationen i hjarnan

o du ndgon gang har upplevt oftivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet



o du nagon gang har haft ett tillstind dar symtomen inkluderar hég 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 &r man och nagon ging har haft en ihallande eller smértsam erektion

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

du har njurproblem

du har leverproblem

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

vara prolaktinberoende

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

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstidende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal
innan du far Risperidon ratiopharm.

I mycket sdllsynta fall har en farligt lag nivad av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att
bekdmpa infektion i blodet setts hos patienter som anvdnder Risperidon ratiopharm. Din likare kan
komma att kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar.

Avenom du tidigare har télt risperidon som intagits via munnen uppstér i sillsynta fall allergiska
reaktioner efter injektioner med Risperidon ratiopharm. Uppsok genast likare om du upplever utslag,
svullnad 1 halsen, klada eller andningssvérigheter eftersom detta kan vara tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion.

Risperidon ratiopharm kan orsaka viktokning. Pétaglig viktokning kan ha en negativ inverkan pé din
hélsa. Din ldkare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

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

Det ér vanligt att Risperidon ratiopharm Okar nivaerna av ett hormon som kallas “prolaktin”. Detta kan
leda till biverkningar som menstruationsstorningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av
brosten hos mén (se Eventuella biverkningar). Om sddana biverkningar uppstir rekommenderas
beddmning av prolaktinnivan i blodet.

Vid grastarrsoperation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte
oOkar i storlek sa mycket som behovs. Dessutom kan man fé nedsatt muskelspénning 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 tar detta likemedel.

Aldre personer med demens
Risperidon ratiopharm —injektion ir inte avsett att anvindas av dldre personer med demens.

Sok vard omgéende om du eller den som vardar dig noterar en plotslig foréndring av ditt psykiska
tillstdnd eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
en sida, eller sluddrigt tal, &ven om det bara ar kortvarigt. De uppriknande symtomen kan vara tecken
pa slaganfall (stroke).

Njur- eller leverproblem



Aven om risperidon som ges oralt (via munnen) har studerats, har Risperidon ratiopharm —
injektionsbehandling inte studerats pa patienter med njur- eller leverproblem. Risperidon ratiopharm
injektioner ska administreras med forsiktighet till den hér patientgruppen.

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

Det ar sarskilt viktigt att du talar med lékare eller apotekspersonal om du tar nigot av foljande

. lakemedel som paverkar hjarnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smértlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilikemedel (vissa antihistaminer) eftersom risperidon kan 6ka
den lugnande effekten hos alla dessa likemedel

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

hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depression 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)

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

lakemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex.

metylfenidat)

lakemedel mot hogt blodtryck. Risperidon ratiopharm kan sénka blodtrycket.

vattendrivande medicin (diuretika) som anvinds vid hjirtproblem eller svullnad i delar av

kroppen pé grund av ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid).

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

for stroke eller dodsfall hos &ldre personer med demens.

Foljande liikemedel kan minska effekten 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 liikemedel kan 6ka e ffekten av risperidon

Kinidin (anvédnds vid vissa typer av hjartsjukdom)

Lakemedel mot depression, sdésom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva

Likemedel som kallas betablockerare (anvdnds for behandling av hogt blodtryck)

Fentiaziner (anvinds for att behandla psykoser eller som lugnande medel)

Cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

Itrakonazol och ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner)

Vissa likemedel som anvidnds vid behandling av hiv/AIDS, sdsom ritonavir

Verapamil, ett likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck och/eller onormal

hjartrytm

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

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

Om du ér osdker p4 om nagot av ovanstdende géller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du far Risperidon ratiopharm.

Risperidon ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nir du anvénder Risperidon ratiopharm.

Graviditet, amning och fertilitet



o Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Din likare avgér om du kan
anvénda detta likemedel.

° Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvént Risperidon
ratiopharm under den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar,
muskelstelhet och/eller svaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att ta. Om
ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva kontakta ldkare.

. Risperidon ratiopharm kan hdja dina nivder av ett hormon som kallas “’prolaktin” som kan
paverka fertiliteten (se ”Eventuella biverkningar”)

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

Risperidon ratiopharm inne halle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Risperidon ratiopharm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Risperidon ratiopharm ges som intramuskuldr injektion i ndgon av armarna eller i skinkan varannan
vecka. Injektionen ges av hdlso- och sjukvardspersonal. Injektionerna ska varieras mellan héger och
vénster sida, och far inte ges intravendst.

Rekommenderad dos:

Vuxna

Startdos:

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t.ex. tabletter) har varit 4 mg eller ligre under de senaste
2 veckorna, bor din injektions startdos vara 25 mg Risperidon ratiopharm.

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t.ex. tabletter) har varit hogre 4n 4 mg under de senaste
2 veckorna, kan din injektionsbehandling startas med 37,5 mg Risperidon ratiopharm dos.

Om du for tillfillet behandlas med andra orala antipsykotika likemedel dn risperidon, kommer din
startdos av Risperidon ratiopharm vara beroende av din nuvarande behandling. Din likare kommer att

vélja Risperidon ratiopharm 25 mg eller 37,5 mg.

Din ldkare kommer att bestimma vilken dos av Risperidon ratiopharm som passar dig bést.

Dos vid underhallsbehandling:

. Vanlig dos &r 25 mg varannan vecka i form av en injektion.

. En hogre dos pa 37,5 mg eller 50 mg kan i vissa fall vara nddviandig. Din likare avgor vilkken
dos av Risperidon ratiopharm som passar dig bést.

. Din Iikare kan ordinera oralt risperidon under de forsta tre veckorna efter din forsta injektion.

Om du har fitt for stor méngd av Ris peridon ratiopharm

o Personer som har fatt mer Risperidon ratiopharm &n vad som var avsett har rapporterat foljande
symtom: somnighet, trotthet, avvikande kroppsrorelser, problem med att std och ga, yrsel
beroende pa lagt blodtryck samt onormala hjértslag. Fall med avvikande elektrisk dverledning i
hjartat och kramper har rapporterats.

. Kontakta genast likare.



Om du slutar att anvinda Risperidon ratiopharm

Du kommer att ga miste om effekten av medicinen. Du ska inte sluta ta detta likemedel savida du inte
blivit ombedd av din likare att gora sa, eftersom dina symtom kan komma tillbaka. Var noga med att
inte missa nagot av besdken varannan vecka da du ska fa injektionen. Om du vid ndgot tillfille inte
kan komma, tdnk pa att genast kontakta din likare for att bestimma enny tid da du kan komma och fa
injektionen.

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

Anvéindning for barn och ungdomar
Risperidon ratiopharm -injektioner &r inte avsett for personer under 18 &r.

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 foljande mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. 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. Detta
kan vara tecken pa stroke.

o upplever tardiv dyskinesi (oftrivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av
kroppen). Berétta genast for din likare om du upplever oftivilliga rytmiska rérelser av tungan,
munnen eller ansiktet. Behandlingen med Risperidon ratiopharm kan behova avslutas.

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

forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

. far blodproppar i vener, sérskilt i benen (symtomen nnefattar svullnad, smérta och rodnad pé
benen), vikka 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 behovas.

o ar man och upplever ihallande eller smartsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behdvas.
. upplever allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, lippar eller tunga,

andndd, klada, hudutslag eller blodtrycksfall. Aven om du tidigare har tolererat risperidon taget
genom munnen kan sdllsynta allergiska reaktioner uppsta efter att du har fatt injektioner med
Risperidon ratiopharm.

Foljande Gvriga biverkningar kan ocksa forekomma:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)

. vanliga forkyningssymtom

. svarigheter att somna eller sova utan avbrott

o depression, oro

o parkinsonism: det hér tillstindet kan innefatta langsam eller forsdmrad rorelseférméga, kinsla
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 laingsam
slipande ging, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad
av ansiktsuttryck.

. huvudvark.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. lunginflammation, infektion i luftvidgarna (bronkit), bihdleinflammation
. urinvdgsinfektion, influensaliknande kénsla, blodbrist



okade nivéer av ett hormon som kallas prolaktin™ vilket pavisas med ett blodprov (detta kan,
men behover inte, ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivaer adr mindre vanligt och kan
innefatta svullna brost hos mén, svarigheter att fa eller bibehélla erektion, minskad sexlust eller
annan sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjolklickage,
missade menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln eller
fertilitetsproblem.

hogt blodsocker, viktokning, ckad aptit, viktminskning, minskad aptit

sOmnstorning, irritation, minskad sexualdrift, rastloshet, somnighet eller mindre alert

dystoni: detta ir ett tillstind som innefattar lingsamma eller ihallande oftrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal kroppshélining) men péverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rérelser
i 6gon, mun, tunga eller kike.

yrsel

dyskinesi: detta ér ett tillstdind som innefattar ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

dimsyn

snabb puls

lagt blodtryck, brostsmérta, hogt blodtryck

andndd, halsont, hosta, ndstdppa

buksmiérta, magbesvir, krikningar, illamdende, mag- eller tarminfektion, forstoppning, diarré,
matsmaltningsbesvir, muntorrhet, tandvark

hudutslag

muskelryckningar, skelett- eller muskelvérk, ryggvirk, ledsmérta

urininkontinens

erektionssvérigheter

uteblivna menstruationsperioder

mjolklickage franbrosten

svullnad i kroppen, armar eller ben, feber, svaghet, trétthet

smérta

en reaktion pa injektionsstéllet, inklusive klida, smérta eller svullnad

okade nivder av levertransaminaser i blodet, 6kad gamma-GT (ett leverenzym kallat
gammaglutamyltransferas) i blodet

fall.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

infektion i luftvigarna, infektion i urinblasan, éroninfektion, ogoninfektion, mnflammation i
halsmandlarna, nagelsvamp, hudinfektion, en infektion begransadtill ett enda omrade av huden
eller en del av kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster, bold under huden
minskat antal vita blodkroppar, minskning av blodplattar (blodkroppar som hjilper till att stoppa
blodning), minskning av rdda blodkroppar

allergisk reaktion

socker i urinen, diabetes eller forsdmrad diabetes

aptitminskning med ndringsbrist och lag kroppsvikt

hog niva av triglycerider (en typ av blodfett), okat kolesterol i blodet

upprymd sinnesstimning (mani), forvirring, oférmaga att fa orgasm, nervositet, mardrémmar
medvetandeforlust, krampanfall, svimning

ett rastlost behov att rora pa delar av kroppen, balansstérning, onormal koordination, yrsel ndr
man stéller sig upp, uppmiarksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kéinsla i huden for beréring och smarta, pirrande eller stickande kinsla
eller domningar i huden

Ogoninfektion eller konjunktivit, torra 6gon, dkat tarflode, rdda 6gon

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

formaksflimmer (en onormal hjértrytm), stérning iledningen mellan 6vre och nedre delarna av
hjértat, onormal elektrisk ledning i hjirtat, forlingt QT-intervall fran hjdrtat, lag puls, onormal



elektrisk signal i hjartat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande kéinsla i
brostkorgen (hjartklappning)

lagt blodtryck nédr du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anviander Risperidon
ratiopharm kénna sig svaga, yra eller svimma da de stéller sig eller sitter upp plotsligt)

snabb ytlig andning, tippta luftvigar, visande andning, ndsblod

avforingsinkontinens, svarigheter att svilja, 6kad gasbildning

kldda, haravfall, eksem, torr hud, hudrodnad, missfargning av huden, akne, flagnande, kliande
harbotten eller hud

okning av kreatinfosfokinas i blodet, ett enzym som ibland frisétts vid muskemedbrytning
ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmérta

tata tringningar, ofdrméga att kissa, smérta av att kissa

ejakulationsstorning (utldsning), fordrojning av menstruationsperioder, uteblivna
menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln (kvinnor), utveckling av
brost hos mén, sexuell dysfunktion, brostsmérta, obehag fran brosten, flytningar fran underlivet
svullnad av ansikte, mun, 6gon eller lappar

frossa, hojning av kroppstemperaturen

fordndring 1 séttet att ga

torstkénsla, sjukdomskénsla, obehagskénsla i brostet, kinsla av att vara ”ur géngorna”
forhardning av huden

okade nivaer av leverenzymer i blodet

smérta vid behandling.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

minskning av den typ av vita blodkroppar som hjéilper till att skydda dig mot infektioner
otillrdcklig utsdndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

lagt blodsocker

overdrivet vattendrickande

g4 1 somnen

somnrelaterad dtstdrning

ordrlighet eller att inte svara pa tilltal i vaket tillstdnd (katatoni)

brist pa kénslor

sinkt medvetandegrad

huvudskakningar

problem med 6gonrorelser, 6gonrullning, 6verkénslighet mot ljus

Ogonproblem under grastarrsoperationer (katarakt). Under grastarrsoperationer kan ett tillstind
som kallas ”’Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du anvéinder eller har
anvént Risperidon ratiopharm. Om du ska genomga grastarrsoperation maste du informera din
Ogonlikare att du anvédnder eller har anvént detta likemedel.

oregelbundna hjirtslag

farligt ldga nivaer aven viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot
infektion i blodet, 6kning av eosinofiler (entyp av vita blodkroppar) i blodet

svart att andas under somn (somnapné)

lunginflammation till foljd av mandning av foda, tringa luftvégar, knastrande andningsljud,
roststorning, stérning i andningspassagen

inflammation 1ibukspottkorteln, forstoppning

mycket hard avforing

hudutslag relaterat till likemedelsanvindning

utslag (ndsselutslag), fortjockning av huden, mjill, hudsjukdom, hudforéndringar
nedbrytning av muskelfibrer och smérta i muskler (rabdomyolys)

onormal hallning

brostforstoring, utsdndring fran brosten

minskad kroppstemperatur, obehag

gulfargning av huden och 6gonen (gulsot)

farligt dverdrivet intag av vatten



okad insulinniva i blodet (insulin &r ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)
problem med blodkérlen i hjarnan

bristande respons pa stimuli

koma till f6ljd av okontrollerad diabetes

plotslig synforlust eller blindhet

glaukom (6kat tryck inuti 6gat), sarbildning vid dgonlockskanten
rodnad, svullen tunga

nariga lppar

forstoring av brostkortlarna

sdankning av kroppstemperaturen, kyla i armar och ben
utséttningssymtom av likemedel.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)
° livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes

. allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvarigheter
. avsaknad av tarmrorelser vilket orsakar stopp.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

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

Foljande biverkning har setts vid anvéndning av ett annat likemedel som heter paliperidon och é&r
véldigt likt risperidon, s& den kan ockséa forvéntas vid behandling med Risperidon ratiopharm:
hjartklappning nér man stiller sig upp.

Rapportering av biverkningar

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Risperidon ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvara hela forpackningen i kylskép (2 °C-8 °C). Om det inte finns tillgdng till kylskép kan
forpackningen forvaras under 25 °C i hogst 7 dagar fére anviandning.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvéindas omedelbart. Om anvéndning inte sker
omedelbart &r forvaringstider och forhdllanden fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt


http://www.fimea.fi/

inte Gverstiga 6 timmar vid 25 °C, savida inte beredning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhéllanden.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér risperidon.

- Varje fardigberedd Risperidon ratiopharm depotinjektion innehéller antingen 25 mg, 37,5 mg
eller 50 mg risperidon.

- Ovriga innehallsimnen r:
Pulver for suspension:
Poly-(D,L-laktid-co-glykolid)

Spddningsvdtska (losning):
Polysorbat 20, karmellosnatrium, dinatriumvétefosfatdihydrat, citronsyra, natriumklorid,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Risperidon 25 mg:

Varje dosforpackning innehéller foljande komponenter samforpackade i ett plasttrag:
En liten injektionsflaska med en gra propp, forseglad med ett rosa aluminiumlock, med pulver (i
pulvret finns den aktiva substansen risperidon).

. En spruta fylld med 2 ml klar, farglos vétska som ska tillsdttas pulvret till injektionsvétska,
depotsuspension.
En adapter for injektionsflaska for beredning.
Tva Terumo SurGuard®3 injektionsndlar for intramuskulir injektion: en 21G UTW
(0,8 mm x 25 mm [1"]) sékerhetskanyl med nalskydd for administrering i deltoideus och en
20G TW (0,9 mm x 51 mm [2"]) sékerhetskanyl med nalskydd for gluteal administrering.

Risperidon 37,5 mg:

Varje dosforpackning innehaller foljande komponenter samforpackade i ett plasttrag:

o En liten injektionsflaska med en gra propp, forseglad med ett gront aluminiumlock, med pulver
(i pulvret finns den aktiva substansen risperidon).

. En spruta fylld med 2 ml klar, firglos vétska som ska tillséttas pulvret till injektionsvétska,
depotsuspension.
En adapter for injektionsflaska for beredning.
Tva Terumo SurGuard®3 injektionsndlar for intramuskulér injektion: en21G UTW (0,8 mm x
25 mm [1"]) sékerhetskanyl med ndlskydd for administrering i deltoideus och en 20G TW
(0,9 mm x 51 mm [2"]) sdkerhetskanyl med nalskydd for gluteal administrering.

Risperidon 50 mg:

Varje dosforpackning innehéller foljande komponenter samférpackade i ett plasttrag:

. En liten injektionsflaska med en gra propp, forseglad med ett blatt aluminiumlock, med pulver (i
pulvret finns den aktiva substansen risperidon).

. En spruta fylld med 2 ml klar, farglos vétska som ska tillséttas pulvret till injektionsvétska,
depotsuspension.
En adapter for injektionsflaska for beredning.
Tva Terumo SurGuard®3 injektionsnalar for intramuskuldr injektion: en21G UTW (0,8 mm %
25 mm [1"]) sékerhetskanyl med ndlskydd for administrering i deltoideus och en 20G TW
(0,9 mm x 51 mm [2"]) sdkerhetskanyl med nalskydd for gluteal administrering.



Risperidon ratiopharm finns tillgéngligt i forpackningar innehdllande 1, 2 eller 5 dosférpackningar.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grekland

Pharmathen S.A
Dervenakion 6
Pallini Attiki
15351 Grekland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PL 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 17.12.2021

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvdrdspersonal

Viktig information
For att sékerstilla en lyckad administrering av Risperidon ratiopharm ar det viktigt att man noga foljer
den stegvisa anvindaranvisningen.

Anvind de komponenter som medféljer

Komponenterna i den héir dosforpackningen dr speciellt utformade for anvindning med Risperidon
ratiopharm. Risperidon ratiopharm far bara beredas i den spaddningsvitska som medféljer
dosforpackningen.

Byt inte ut NAGON av komponenterna i dosforpackningen.

Forvara inte suspensionen efter beredning
Administrera dosen sa snart som mdjligt efter beredning for att undvika sedimentering.

Korrekt dosering
Hela innehallet i injektionsflaskan maste administreras for att sdkerstilla att avsedd dos av Risperidon
ratiopharm ges.



HJALPMEDEL FOR ENGANGSBRUK

Fér inte ateranvindas
Medicintekniska hjilpmedel har sdrskilda krav pa materiella egenskaper for att fungera som avsett.
Dessa egenskaper har endast kontrollerats for engangsbruk. Alla férsok att gora om det

medicintekniska hjdlpmedlet for senare ateranvdndning kan skada dess egenskaper eller leda till
forsdmring av dess funktion.

Dosforpackningens innehall

¢ — "
Adapter for injektionsflaska Forfylld spruta
Luerdppnin Vitt faste
L ppRINg Sprutkolv
Luer-
lock
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| Pigg- |
spets e Vitt
| Spadnings-  skyddslock
Mantel vatska
% . S
' [ ® Genomskinlig
Injektions-  Fxgat 1ock :I't_erumoSur:Guard 3 elyddshata
flaska injektionsnalar
Gluteal 2"
(51 mm)
|
Mikrosférer Nalskydd
N \




Montera komponenterna

Ta ut dosforpackningen

Anslut injektionsflas kans adapter till inje ktionsflas kan

"

Vanta i 30 minuter

Taut 1 dosforpackning
fran kylskapet och lat
den sta i rumstemperatur
i minst 30 minuter fore
beredning.

Virminte pa nigot
annat satt.

Ta av locket frin
inje ktions flaskan

Ta av det fargade locket
fran injektionsflaskan.

Torka av ytan pd den gra
gummiproppen med en

injektionstork.
[at lufttorka.

[Ta inte bort den gra
gummiproppen.

Forbered
injektionsflaskans
adapter

Dra tillbaka blistret och
ta ut injektionsflaskans
adapter genom att hdlla
mellan det vita féstet och
manteln.

Vidror inte vid nagot
tillfédlle piggspetsen eller
luerkopplingen.

Det leder till
kontaminering.

Anslut injektionsflaskans
adapter pa
injektionsflaskan

Placera injektionstlaskan
pé ett hart underlag och ta
tag om botten. Placera
injektionsflaskans adapter
mitt 6ver den gré
gummiproppen. Tryck
injektionsflaskans adapter
raktned 1
mjektionsflaskan tills den
knépps fast med ett
horbart “klick”.

Sitt inte pa
mjektionsflaskans adapter
i vinkel eftersom
spadningsvitskan kan
licka ut vid 6verforingen
till injektionsflaskan.




Anslut den forfyllda sprutan till injektionsflaskans adapter

' ™

=

i ™

lickage.

Hall 1 injektionsflaskan
och torka av
luer6ppningen pa
adaptorn (bld cirkel) med
en injektionstork och Iat
torka innan du faster
sprutan.

Skaka inte.

Vidror inte luerdppningen
pa injektionsflaskans
adapter. Det leder till
kontaminering.

Hall inte i sprutans
glascylinder under

montering.

- ™
(X [Fel |

s A

Vrid inte och skir inte
av det vita locket.

Vidror inte sprutans
spets. Det leder till
kontaminering.

s Ty

A

E&:D

Nar locket &r borttaget ser
sprutan ut sa har.

. — S
Kassera det borttagna
locket.

\ J
Torka av 6ppningen Anvand ritt grepp Ta bortlocket Anslut sprutan till
injektionsflaskans
Hall i det vita féstet vid | Hall i det vita féstetoch | adapter
Hall injektionsflaskan sprutans spets. bryt av det vita locket.
vertikalt for att forhindra Hall injektionsflaskans

adapter i manteln for att
hélla den stilla.

Hall sprutan i det vita
fastet. For in spetseni
den bla cirkeln pa
luerdppningen pé
injektionsflaskans
adapter och vrid medurs
tills den sitter fast (dra
inte at for hart).

Hall inte i sprutans

glascylinder.

Detkan leda till attdet
vita féastet lossnar eller
faller av.




Injicera spidningsvitska

Injicera all spadningsvitska
frén sprutan till
injektionsflaskan.

a

Innehallet i injektionsflaskan ar
nu under tryck.

Fortsétt att trycka ned
sprutkolven med tummen.

(7 10
v (D

A\

Blanda mikros firerna
i spadnings vitskan

Fortsétt hdlla ned
sprutkolven, skaka
kraftigt i minst

10 sekunder som pa
bilden.

Kontrollera
suspensionen. Vil
blandad suspension ar
jamn, tjock och har en
mjolkaktig farg.
Mikrosfarerna kommer
att vara synliga 1
vitskan.

Fortsétt omedelbart med
nista steg sé att
suspensionen inte

sedimenterar.

" = i
E SR 0
T £
\ ,
A
Overfor suspensionen |Ta bort
till sprutan injektionsflaskans
adapter

Vind injektionsflaskan
helt upp och ned. Dra
langsamt ned
sprutkolven for att dra
upp all suspension fran
injektionsflaskan till
Sprutan.

Hall i det vita fastet pa
sprutan och skruva bort
sprutan fran
injektionsflaskans
adapter.

Kassera bide
mjektionsflaskan och
injektionsflaskans
adapter i enlighet med
gillande rutiner.
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Vilj limplig nal

Vélj ndl baserat pa injektionsstillet
gluteal eller deltoideus).

Fast nalen

[Fist nalen

Oppna blisterpisen halvviigs och
anvéind den for att fatta tagi
nalens bas som pa bilden.

och fést sprutan pa nalens
lueransiutning med en fast
vridrorelse medurs tills den

sitter fast.

Vidror inte nilens luer6ppning.
Det leder till kontaminering.

Blanda mikrosfirernaigen

Ta bort hela blisterpasen.
Skaka sprutan kraftigt igen
precis fore injektionen,
eftersom en viss

Hall i det vita fistet pa s prutan|sedimentering sker.




Ta bortden
genomskinliga
skyddshiittan

Dra ndlskyddet
bakat mot sprutan
som pa bilden.
Hall darefter i det
vita féstet pa
sprutan och dra
forsiktigt den
genomskinliga
skyddshéttan rakt
ut.

'Vrid inte den
genomskinliga
skyddshéttan
eftersom det kan
leda till att
lueranslutningen
lossnar.

Injicera dosen
<

A 7
[ | P
I ‘ '
| J | ‘@
N i ' A J
Ta bort Injicera Tryck in nilen i Kassera nilarna
luftbubblor nilskyddet pa ritt sétt
[njicera omedelbart
Hall nilen upprétt  |hela sprutans Anvind en hand Kontrollera att
och knacka innehall och placera ndlen dr helt
forsiktigt sé att intramuskulért nélskyddet i innesluten i
luftbubblorna stiger [(i.m.) i patientens 45 graders vinkel pd [nélskyddet.
till ytan. cluteal- eller en hard, plan yta. Kassera ndlenien
Tryck lAingsamt och (deltoideusmuskel. Tryckned meden  |godkdnd behallare
forsiktigt Gluteal injektion stadig och snabb for vassa foremal.

sprutkolven uppét
for att avldgsna
luft.

ska goras i den
Ovre-yttre
kvadranten i det
cluteala omradet.

Far inte
adminis treras
intravenost.

rorelse tills nalen ar
helt mnesluten 1
nélskyddet.

Undvik
stickskador:
Anvind inte tva
hénder.
Lossainte eller
bruka inte
avsiktligt vald pa
nélskyddet.
Forsok inte rita ut
nalen eller fasta
nélskyddet om
nélen dr bojd eller
skadad.

Kassera dven den
oanvianda nalen
som medfljer
dosforpackningen.




