PIL Risperidon Mylan 0,5 mg orodisperzibilne tablete
Risperidon Mylan 1 mg orodisperzibilne tablete
Risperidon Mylan 2 mg orodisperzibilne tablete

NAVODILO ZA UPORABO

Risperidon Mylan 0,5 mg orodisperzibilne tablete
Risperidon Mylan 1 mg orodisperzibilne tablete
Risperidon Mylan 2 mg orodisperzibilne tablete

risperidon

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Risperidon Mylan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Risperidon Mylan
Kako jemati zdravilo Risperidon Mylan

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Risperidon Mylan

Dodatne informacije

BN

1. KAJ JE ZDRAVILO RISPERIDON MYLAN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Risperidon Mylan sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo antipsihotiki (nevroleptiki).
Zdravilo Risperidon Mylan uporabljamo za zdravljenje:

. shizofrenije, bolezni pri kateri lahko vidite, sliSite ali ¢utite stvari, ki jih ni, verjamete v stvari,
ki niso resni¢ne, obc¢utite neobi¢ajno sumnicavost ali tesnobo, ste zmedeni.
o manije, za katero so znacilni zelo razburjeno, vzneseno razpolozenje, vznemirjenost,

navdusenost ali hiperaktivnost. Manija se pojavi pri bolezni, imenovani bipolarna motnja.

J kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri bolnikih z Alzheimerjevo
demenco, ki lahko poskodujejo sebe ali druge. Predhodno je morala biti uporabljena druga
oblika zdravljenja (brez zdravil).

o kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri otrocih (starih najmanj 5 let) z
duSevno manjrazvitostjo in mladostnikih z vedenjskimi motnjami.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO RISPERIDON MYLAN

Ne jemljite zdravila Risperidon Mylan
- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na risperidon ali katerokoli sestavino zdravila Risperidon Mylan
(nasteto v poglavju 6).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Risperidon Mylan

Pred uporabo zdravila Risperidon Mylan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ce:

o imate tezave s srcem, npr. ¢e imate nereden sréni utrip, ¢e ste nagnjeni k nizkemu krvnemu
tlaku ali ¢e jemljete zdravila za krvni tlak. Zdravilo Risperidon Mylan lahko zniza krvni tlak.
Morda bo potrebno prilagoditi odmerek zdravila.
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o imate katerikoli dejavnik, ki bi lahko povecal verjetnost za mozgansko kap, kot je visok krvni
tlak, srénozilne bolezni ali motnje krvnega obtoka v mozganih.

. ¢e imate Parkinsonovo bolezen ali demenco.

. imate sladkorno bolezen.

. ¢e imate epilepsijo.

. ste mogki in ste kdaj imeli podalj$ano ali bole¢o erekcijo. Ce se vam to zgodi med jemanjem
zdravila Risperidon Mylan, se o tem takoj posvetujte z zdravnikom.

. imate tezave z vzdrzevanjem telesne temperature oz. se hitro pregrejete.

. imate tezave z ledvicami.

o imate tezave z jetri.

o imate nenormalno visoko koncentracijo hormona prolaktina v krvi ali imate tumor, ki je
verjetno odvisen od prolaktina

. ¢e imate krvne strdke ali tezave s krvnimi strdki v druzini, antipsihotike namre¢ povezujejo z

nastajanjem krvnih strdkov

Takoj obvestite zdravnika ¢e se pri vas pojavijo:

. nehoteni ritmicni gibi jezika, ust ali obraza. Morda bo potrebno prekiniti zdravljenje z
risperidonom.
. poviSana telesna temperatura, okorelost miSic, potenje ali zmanjSana stopnja zavesti (stanje, ki

se imenuje nevroleptiéni maligni sindrom). Potrebna je takoj$nja zdravstvena oskrba.

Ce niste prepri¢ani, ali se katero izmed nastetih stanj nanasa na vas, se pred uporabo zdravila
Risperidon Mylan pogovorite s svojim zdravnikom.

Med uporabo zdravila Risperidon Mylan se lahko zredite.

Starejsi ljedje z demenco

Pri starejsih ljudeh z demenco obstaja pove¢ano tveganje za mozgansko kap. Ce imate demenco, ki jo
je povzrocila mozganska kap, ne smete uporabljati risperidona.

Med zdravljenjem z risperidonom boste pogosto obiskali zdravnika.

Ce ste vi ali vas$ skrbnik opazili nenadno spremembo v vasem dusevnem stanju ali nenadno slabotnost
ali otopelost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani telesa, nejasen govor, tudi ¢e samo za kratek
¢as, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc. To so lahko znaki mozganske kapi.

Otroci in mladostniki

Pred zacetkom zdravljenja vedenjskih motenj je potrebno izkljuciti druge vzroke agresivnega vedenja.
Ce se med zdravljenjem z risperidonom pojavi utrujenost, lahko tezave s pozornostjo izboljsate s tem,
da spremenite ¢as jemanja zdravila.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta, vkljucno z zeliS¢nimi pripravki.

Posebej pomembno je, da se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e jemljete kaj od

navedenega:

J zdravila, ki delujejo na vase moZgane in vam pomagajo, da se pomirite (benzodiazepini),
nekatera zdravila proti bole¢inam (opioidi), zdravila proti alergijam (nekateri antihistaminiki),
ker risperidon lahko poveca sedativni ucinek teh zdravil.

J zdravila, ki spremenijo elektricno prevodnost srca, npr. zdravila proti malariji, tezavam s sr¢nim

ritmom (kot je kinidin) in alergijam (antihistaminiki), nekateri antidepresivi ali ostala zdravila

za zdravljenje dusevnih tezav.

zdravila, ki upocasnijo bitje srca.

zdravila, ki znizajo koncentracijo kalija v krvi (nekateri diuretiki).

zdravila ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Risperidon Mylan lahko zniza krvni tlak.

zdravila proti Parkinsonovi bolezni (kot je levodopa).
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o zdravila za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo pri tezavah s srcem ali otekanju delov
telesa zaradi zadrzevanja odvecne tekoCine (kot sta furosemid ali klorotiazid). Pri starej$ih
bolnikih z demenco lahko jemanje zdravila Risperidon Mylan, samega ali v kombinaciji s
furosemidom, poveca tveganje za mozgansko kap ali smrt.

Naslednja zdravila lahko zmanjSajo ucinek risperidona

. rifampicin (zdravilo za zdravljenje nekaterih okuzb)

. karbamazepin, fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije)

. fenobarbital

Ce zanete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaten odmerek risperidona.

Naslednja zdravila lahko povecajo ucinek risperidona

. kinidin (uporablja se za zdravljenje dolo¢enih srénih bolezni)
. antidepresivi, kot so paroksetin, fluoksetin, tricikli¢ni antidepresivi
. zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega

krvnega tlaka)
. fenotiazini (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje psihoz ali kot pomirjevala)
. imetidin, ranitidin (zdravili za zmanjSevanje kislosti Zelodca)
Ce zaénete ali prenchate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali druga¢en odmerek risperidona.

Ce niste prepri¢ani ali se katero izmed nastetih stanj nanasa na vas, se pred uporabo zdravila
Risperidon Mylan pogovorite s svojim zdravnikom.

Jemanje zdravila Risperidon Mylan skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Risperidon Mylan lahko jemljete s hrano ali brez. Med jemanjem zdravila Risperidon Mylan
morate izogibati alkohola.

Nosecnost in dojenje

. Ce ste nosei, poskusate zanositi ali dojite, se pred uporabo zdravila Risperidon Mylan
posvetujte z zdravnikom. On se bo odlocil, ¢e lahko zdravilo uporabljate.
. Pri novorojenckih Zensk, ki so v zadnjem trimeseéju nose¢nosti jemale zdravilo Risperidon

Mylan, so opazili reverzibilne tezave, kot so tresenje, okorelost miSic in tezave pri hranjenju.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med zdravljenjem z zdravilom Risperidon Mylan lahko pride do omotice, utrujenosti in teZzav z
vidom. Preden zacnete voziti, upravljati orodja ali stroje, se posvetujte z zdravnikom.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Risperidon Mylan

Zdravilo Risperidon Mylan orodisperzibilne tablete vsebuje aspartam (E951), ki je vir fenilalanina.
Lahko skoduje ljudem s fenilketonurijo.

Zdravilo Risperidon Mylan orodisperzibilne tablete vsebuje tudi sorbitol. Ce vam je zdravnik povedal,
da imate intoleraco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO RISPERIDON MYLAN
Koliko zdravila vzeti
Za zdravljenje shizofrenije

Odrasli
J Obicajni zacetni odmerek je 2 mg na dan. Drugi dan se odmerek lahko poveca na 4 mg na dan.
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o Zdravnik lahko nato prilagodi odmerek glede na vas odziv na zdravljenje.

o Pri veéini ljudi so u¢inkoviti dnevni odmerki od 4 do 6 miligramov.

o Celotni dnevni odmerek lahko vzamete kot en sam odmerek ali ga razdelite v dva odmerka.
Zdravnik vam bo povedal, kaj je boljSe za vas.

Starejsi ljudje

. Zacetni odmerek je obicajno 0,5 mg dvakrat na dan.

. Zdravnik vam lahko ta odmerek postopno povecuje do odmerka 1 do 2 mg dvakrat na dan.
o Zdravnik vam bo povedal, kakSen odmerek je primeren za vas.

Otroci in mladostniki
o Zdravilo Risperidon Mylan ni primerno za zdravljenje shizofrenije pri otrocih in mladostnikih,
mlajsih od 18 let.

Za zdravljenje manije

Odrasli

. Zacetni odmerek je obi¢ajno 2 mg enkrat na dan.

. Zdravnik vam lahko ta odmerek postopno zvisuje, odvisno od vase reakcije na zdravljenje.
. Pri vecini ljudi so ucinkoviti odmerki od 1 do 6 miligramov enkrat na dan.

Starejsi ljudje

. Zacetni odmerek je obic¢ajno 0,5 mg dvakrat na dan.

o Glede na vas$ odziv na zdravljenje vam zdravnik lahko postopoma prilagaja odmerek do
odmerka 1 do 2 mg dvakrat na dan.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Risperidon Mylan ni primerno za zdravljenje bipolarne manije pri otrocih in mladostnikih,
mlajsih od 18 let.

Za zdravljenje dolgotrajne agresije pri ljudeh z Alzheimerjevo demenco

Odrasli (vklju¢no s starejSimi ljudmi)

J Zacetni odmerek je obicajno 0,25 mg dvakrat na dan.

o Glede na va$ odziv na zdravljenje vam zdravnik odmerek lahko postopno povecuje.

J Pri ve€ini ljudi je uc¢inkovit odmerek od 0,5 mg dvakrat na dan. Nekateri bolniki bodo morda
potrebovali odmerek 1 mg dvakrat na dan.

J Pri bolnikih z Alzheimerjevo demenco zdravljenje ne sme trajati ve¢ kot 6 tednov.

Za zdravljenje vedenjskih motenj pri otrocih in mladostnikih
Odmerek je odvisen od telesne mase vasega otroka:

Otroci, ki tehtajo manj kot 50 kg

J Zacetni odmerek je obicajno 0,25 mg enkrat na dan.
J Odmerek se lahko povecuje vsak drugi dan po 0,25 mg na dan.
J Obicajni vzdrzevalni odmerekje 0,25 do 0,75 mg enkrat na dan.

Otroci, ki tehtajo vec¢ kot 50 kg

J Zacetni odmerek je obicajno 0,5 mg enkrat na dan.
J Odmerek se lahko povecuje vsak drugi dan po 0,5 mg na dan.
J Obicajni vzdrzevalni odmerek je 0,5 do 1,5 mg enkrat na dan.

Pri bolnikih z vedenjskimi motnjami zdravljenje ne sme trajati dlje od 6 tednov.
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Zdravilo Risperidon Mylan ni primerno za zdravljenje vedenjskih motenj pri otrocih mlaj$ih od 5 let.

Bolniki z ledvi¢nimi in jetrnimi obolenji
Vse zaCetne odmerke je treba prepoloviti, ne glede na to katero bolezen oz. motnjo zdravimo. Pri teh
bolnikih je treba pocasneje povecevati odmerke.

V tej skupini bolnikov je treba risperidon uporabljati previdno.

Kako jemati zdravilo Risperidon Mylan

Pri jemanju zdravila Risperidon Mylan natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila morate jemati in koliko ¢asa. To je odvisno od vasega
stanja in se razlikuje od posameznika do posameznika. Koli¢ina zdravila, ki jo morate vzeti, je
pojasnjena v poglavju ‘Koliko zdravila vzeti’ zgoraj.

Zdravilo Risperidon Mylan

Tableto vzemite iz pretisnega omota le, ko je ¢as, da vzamete zdravilo.

1. Pretisni omot primite za rob in eno celico locCite od ostalih, tako da previdno strgate omot po
perforiranih ¢rtah okoli celice.

2. Odluscite folijo omota in odkrijte tableto.

Tablete ne potiskajte skozi folijo pretisnega omota, ker se lahko zlomi.

S suhimi rokami vzemite tableto iz omota..

4. Takoj, ko tableto vzamete iz omota, si jo polozite na jezik. Tableta se bo v nekaj sekundah
raztopila. nato jo pogoltnite z vodo ali brez nje.

w

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Risperidon Mylan, kot bi smeli

J Takoj obiscite zdravnika. S seboj vzemite $katlo od zdravila.

. Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi smeli, se lahko pocutite zaspani ali utrujeni, se vam
pojavijo nenormalni telesni gibi, tezave pri stanju in hoji, ste omoti¢ni zaradi nizkega krvnega
tlaka ali imate nenormalen utrip srca ali krce.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Risperidon Mylan

o Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, preskogite izpus¢eni odmerek in nadaljujte kot ponavadi. Ce izpustite dva ali veé
odmerkov, se posvetujte z zdravnikom.

. Ne vzemite dvojnega odmerka (dva odmerka naenkrat), e ste pozabili vzeti prejs$nji
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Risperidon Mylan
Z jemanjem tega zdravila ne prenehajte, ¢e vam tega ni predpisal vas zdravnik. Simptomi vase bolezni
se lahko ponovijo. Ce se zdravnik odlo¢i za prenehanje zdravljenja s tem zdravilom, vam bo v nekaj

dnevih odmerek postopno zmanjsal.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Risperidon Mylan neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri

vseh bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 bolniku od 10 bolnikov
Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obdasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni u¢inki:

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 bolniku od 10 bolnikov):

Parkinsonizem. To je medicinski izraz, ki vkljucuje Stevilne simptome. Vsak posamezni
simptom se lahko pojavi redkeje kot pri 1 na vsakih 10 bolnikov. Parkinsonizem vkljucuje:
povecano izlocanje sline, miSi¢no-skeletno togost, slinjenje, nehotene gibe, upocasnjeno,
zmanj$ano ali moteno gibanje telesa, brezizraznost obraza, zategle misice, okorelost vratu,
togost misic, kratke, negotove, hitre korake in odsotnost normalnega gibanja rok pri hoji,
dolgotrajno mezikanje pri preskusu refleksa z udarjanjem prsta ob ¢elo (nenormalen refleks).
Glavobol, motnje spanja.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):

dremavost, utrujenost, nemir, nezmoznost sedeti pri miru, razdrazljivost, tesnoba, zaspanost,
omotica, slabsa pozornost, ob¢utek iz¢rpanosti, motnje spanja

bruhanje, driska, zaprtost, slabost s siljenjem na bruhanje (navzea), povecan apetit, boleCine ali
nelagodje v trebuhu, bolece grlo, suha usta

povecanje telesne mase, povisanje telesne temperature, zmanjsan apetit

otezeno dihanje, okuZzba pljuc (pljucnica), gripa, okuzba dihalnih poti, zamegljen vid, zamasen
nos, krvavitve iz nosu, kaselj

okuzba secil, mokrenje postelje

misicni kr¢i, nehoteni gibi obraznih misic ali misSic rok in nog, bole¢ine v sklepih, bole¢ine v
hrbtu, otekanje rok in nog, bolecine v rokah in nogah

izpuscaj, rdeCica na kozi

pospeseno bitje srca, bolecine v prsih

zviSana koncentracija hormona prolaktina v krvi

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

prekomerno pitje vode, nezmoznost zadrZzevanja blata, Zeja, zelo trdo blato, hripavost ali motnje
glasu

vnetje plju¢ zaradi vdihovanja hrane skozi dihalne poti, vnetje mehurja, vnetje oCesne veznice,
vnetje sinusov, virusna okuzba, okuzba usesa, vnetje tonzil, vnetje podkoznega tkiva, okuzba
ocesa, Zzelod¢na okuzba, izcedek iz oCesa, gliviéna okuzba nohtov

nenormalna elektri¢na prevodnost v srcu, padec krvnega tlaka ob vstajanju, nizek krvni tlak,
obcutek omoti¢nosti ob spremembi polozaja telesa, nepravilnosti v spremljanju elektricne
aktivnosti vasega srca (EKG), nepravilno bitje srca, obcutek razbijanja srca, povecan ali
zmanjSan sr¢ni utrip

uhajanje urina, bolece uriniranje, pogosto uriniranje

zmedenost, motnje pozornosti, nizek nivo zavesti, prekomerno spanje, razdrazljivost, stanje
vznesenosti (manija), pomanjkanje energije in motivacije

zviSana koncentracija krvnega sladkorja, zviSana koncentracija jetrnih encimov, zmanj$ano
Stevilo belih krvnih celic, znizana koncentracija hemoglobina ali zmanjSano Stevilo rdecih
krvnih celic (anemija), povecano §tevilo eozinofilcev (posebne bele krvne celice), zvisana
koncentracija kreatinin fosfokinaze v krvi, zmanjSanje Stevila krvnih plosc¢ic (krvne celice, ki
pomagajo zaustaviti krvavitev)
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misi¢na Sibkost, bole¢ine v misicah, bole¢ine v usesu, bole€ine v vratu, otekanje sklepov,
nenormalna telesna drza, okorelost sklepov, miSi¢no-skeletne bole¢ine v prsih, nelagodje v
prsih

razjede na kozi, problemati¢na koza, suha koza, mo¢no srbenje koze, akne, izpadanje las, vnetje
koze, ki ga povzroc€ajo prsice, nenormalno obarvanje koze, odebelitev koze, zardevanje,
zmanjSana obcutljivost koZe na bolecino ali dotik, vnetje mastne koze

izostanek menstruacije, spolna disfunkcija, motnje erekcije, tezave z ejakulacijo, izcedek iz
dojk, povecanje prsi pri moskih, zmanjsan libido, neredne menstruacije, izcedek iz noznice
omedlevica, motnje hoje, poc¢asnost, zmanjsan apetit, ki se kaze kot podhranjenost in majhna
telesna masa, slaba volja, motnje ravnotezja, alergije, edemi (otekline), motnje govora, mrzlica,
motnje koordinacije

preobcutljivost na svetlobo, povecan pretok krvi skozi o¢i, otekanje o¢i, suho oko, povecano
solzenje

motnje dihalnih poti, zapora pljué, piskanje v pljucih, zapora dihalnih poti, tezave pri
govorjenju, tezko poziranje, kaselj z izloc¢kom, robat/piskajo¢ zvok med dihanjem, gripi
podobna bolezen, zamasitev sinusov

neodzivnost na draZzljaje, izguba zavesti, nenadno otekanje ustnic in o¢i ter otezeno dihanje,
nenadna slabotnost ali otrplost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani telesa ali primeri
nerazlocnega govorjenja, ki traja manj kot 24 ur (to so t.i. blage mozganske kapi ali mozganske
kapi), nehoteni gibi obraza, rok ali nog, zvonenje v uSesih, obrazni edem (otekanje obraza)

RedkKi (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):

nezmoznost doseganja orgazma, motnje menstruacije

prhljaj

alergija na zdravilo, hladne roke in noge, otekanje ustnic, vnetje ustnic

glavkom, zmanjSana ostrina vida, kraste na robovih vek, zavijanje o¢i

pomanjkanje Custev

motnje zavesti s poviSano telesno temperaturo in trzanjem misic, edemi po celem telesu,
odtegnitveni sindrom, zniZzana telesna temperatura

hitro plitvo dihanje, tezko dihanje med spanjem, kroni¢no vnetje srednjega usesa
crevesna zapora

zmanjs$an pretok krvi skozi mozgane

zmanj$anje Stevila belih krvnih celic, nepravilno izlo¢anje hormona, ki uravnava koli¢ino urina
oslabelost misi¢nih vlaken in bole¢ine v miSicah (rabdomioliza), motnje gibanja

koma zaradi nekontrolirane sladkorne bolezni

porumenelost koze in oc€i (zlatenica)

vnetje trebusne slinavke

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

Zivljenjsko nevarni zapleti pri nenadzorovani sladkorni bolezni

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

mocna alergijska reakcija s tezkim dihanjem in Sokom

odsotnost granulocitov (vrsta belih krvnih celic, ki pomaga pri obrambi proti okuzbam)
podaljsana in boleca erekcija

nevarno prekomerno pitje vode

Krvni strdki v venah, posebno v venah na nogah (simptomi vkljucujejo otekanje, bole¢ino in
rdecino), ki lahko potujejo po krvnih zilah do pljuc. V pljucih povzrocajo bolecino in otezeno
dihanje. Ce opazite katerega od nastetih simptomov, takoj poii¢ite zdravnisko pomog.

Dolgodelujoca parenteralna oblika risperidona

Pri uporabi dolgodelujoce parenteralne oblike risperidona so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih.
Z zdravnikom se pogovorite tudi, ¢e ne jemljete risperidona v obliki injekcije s podaljSanim
sprosCanjem, pa ste doziveli katerega izmed navedenih nezelenih u¢inkov:
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o vnetje ¢revesja

o gnojno vnetje pod kozo, obCutek $¢emenja, zbadanje ali odrevenelost kozZe, vnetje koze

. zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, ki pomagajo pri obrambi proti bakterijskim okuzbam
o depresija

. kréi

o mezikanje
o obcutek vrtenja ali zibanja

. upocasnjeno bitje srca, zvisan krvni tlak
o zobobol, kr¢ jezika

. bolecine v zadnjici, splosna bole¢ina

. zmanjSanje telesne mase

o padci.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA RISPERIDON MYLAN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, Ki je naveden na pretisnem omotu in
Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ved, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati

okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Risperidon Mylan

- Zdravilna u¢inkovina je risperidon. Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 0,5 mg, 1 mg ali 2 mg
risperidona.

- Pomozne snovi so manitol, kopolimer bazi¢nega butilmetakrilata, povidon K25, mikrokristalna
celuloza, delno substituirana hidroksipropilceluloza, aspartam (E951), krospovidon, rdeci
zelezov oksid (E172), aroma zelene mete (ki vsebuje predvsem sorbitol (E420)), aroma poprove
mete (ki vsebuje predvsem sorbitol (E420)), levomentol), kalcijev silikat, magnezijev stearat.

Izgled zdravila Risperidon Mylan in vsebina pakiranja
Okrogle, nekoliko izboCene, roznate, melirane orodisperzibilne tablete.

Pakiranja po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 in 100 orodisperzibilnih tablet.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin izdaje zdravila: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Generics [UK] Ltd. Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija

Izdelovalca
- Krka, d.d., Smarjeska cesta 6 , 8501 Novo mesto, Slovenija
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- McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija:
Bolgarija:
Ceska:
Gréija:
Madzarska:
Italija:

Nizozemska:
Portugalska:
Slovaska:
Slovenija:
Spanija:
Svedska:

Velika Britanija:

Risperidon ODIS Mylan 0,5 mg, 1 mg, 2 mg orodispergeerbare tabletten
Risperidon Generics Oral Dispersible Tablets 0,5 mg, 1 mg, 2 mg
Risperidon ORO TAB Generics 1 mg, 2 mg

Risperidone/Generics orodisperible tablets 0,5 mg, 1 mg, 2 mg

Perigen 1 mg, 2 mg szajban oldodo tabletta

RISPERIDONE MYLAN GENERICS ITALIA 0,5 mg, 1 mg, 2 mg compresse
orodispersibili

Risperidon SmeltTab Mylan 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, orodispergeerbare tabletten
Risperidona Mylan 0,5 mg, 1 mg, 2 mg comprimidos orodispersiveis
Risperidon ORO TAB Generics 1 mg, 2 mg

Risperidon Mylan 0,5 mg, 1 mg, 2 mg orodisperzibilne tablete

Rispermylan Flas 0,5 mg, 1 mg, 2 mg comprimidos bucodispersables EFG
Risperidon Mylan 0,5 mg, 1 mg, 2 mg munsonderfallande tablett
Risperidone 0,5 mg, 1 mg, 2 mg Oral Dispersible Tablets

Navodilo je bilo odobreno: 02.11.2010
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