NAVODILO ZA UPORABO
Rispolux 6 mg filmsko obloZene tablete

risperidon

Pred uporabo natanéno 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 uéinek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Rispolux in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Rispolux
Kako uporabljati zdravilo Rispolux

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Rispolux

Dodatne informacije

IZEENC N -

1. KAJJE ZDRAVILO RISPOLUX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Risperidon uvrs¢amo v skupino zdravil imenovano antipsihotiki.

Zdravilo Rispolux se uporablja za zdravljenje:

¢ shizofrenije s simptomi, pri kateri lahko vidite, sliSite ali ¢utite stvari, ki jih ni, verjamete v stvari,
ki niso resni¢ne, obcutite neobi¢ajno sumnicavost, ste zmedeni

e manije, za katero so znacilni zelo razburjeno, vzviseno razpoloZenje, vznemirjenost, navdusenost
ali hiperaktivnost. Manija se pojavi pri bolezni imenovani bipolarna motnja.

e kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri bolnikih z demenco
Alzheimerjevega tipa, ki lahko poskodujejo sebe ali druge. Predhodno se je treba posvetovati o
alternativnem nefarmakolo$kem zdravljenju.

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 UPORABILI ZDRAVILO RISPOLUX

Ne uporabljajte zdravila Rispolux
e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na risperidon ali katerokoli sestavino zdravila Rispolux
(glejte poglavje 6. Dodatne informacije).

Ce niste prepri¢ani, da se zgoraj navedeno nanasa na vas, se pred zaetkom jemanja zdravila Rispolux
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Rispolux

Pred jemanjem zdravila Rispolux morate obvestiti svojega zdravnika, Ce:

e imate tezave s srcem. To lahko vkljucuje neredno bitje srca ali nagnjenost k nizkemu krvnemu
tlaku ali ¢e jemljete zdravila za krvni tlak. Zdravilo Rispolux lahko zniza krvni tlak. Morda bo
potrebno prilagoditi odmerek zdravila.



o veste za katerikoli dejavnik, ki bi lahko povecal verjetnost za mozgansko kap, kot je visok krvni
tlak, sréno-zilne motnje ali motnje krvnega obtoka v mozganih.

e imate ali ima kdo v druzini anamnezo krvnih strdkov, saj so bila ta zdravila povezana s tvorbo

krvnih strdkov.

imate Parkinsonovo bolezen ali demenco.

ste sladkorni bolnik.

imate epilepsijo.

ste moski in ste kdaj imeli podaljano ali bole¢o erekcijo. Ce se vam to zgodi med jemanjem

zdravila Rispolux, se o tem takoj posvetujte z zdravnikom.

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

imate tezave z ledvicami.

imate tezave z jetri.

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

od prolaktina.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, Ce se pri vas pojavijo:

e nehotni ritmi¢ni gibi miSic jezika, ust ali obraza. Morda bo potrebno ukiniti zdravljenje z
risperidonom.

e vrocina, huda misi¢na togost, znojenje ali zmanjSana stopnja zavesti (stanje imenovano
nevrolepti¢ni maligni sindrom). Morda potrebujete takoj$njo zdravnisko pomoc.

Ce niste prepri¢ani ali se katero izmed nastetih stanj nana$a na vas, se pogovorite s svojim zdravnikom
ali farmacevtom pred uporabo zdravila Rispolux.

Med uporabo zdravila Rispolux se lahko zredite.

Starejsi ljudje z demenco

Pri starejsih bolnikih z demenco obstaja povedano tveganje za moZgansko kap. Ce imate demenco, ki
je posledica mozganske kapi, risperidona ne smete jemati.

Med zdravljenjem z risperidonom boste morali pogosto na kontrolne preglede k zdravniku.

Ce ste opazili ali je va$ skrbnik opazil nenadno spremembo v vagem dusevnem stanju ali nenadno
Sibkost ali otrplost obraza, rok ali nog, zlasti na eni strani telesa, nejasen govor, tudi Ce je le
kratkotrajen, nemudoma poiséite zdravni§ko pomo¢. Ti znaki so lahko znacilni za moZgansko kap.

Otroci in mladostniki

Pred zacetkom zdravljenja vedenjske motnje je treba izkljuéiti druge vzroke agresivnega vedenja.

Ce se med zdravljenjem z risperidonom pojavi utrujenost, lahko tezave s pozornostjo izboljsate s
spremembo Casa 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, vkljuéno z zelis¢nimi pripravki.

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

navedenega:

e zdravila, ki delujejo na vase mozgane in vam pomagajo, da se pomirite (benzodiazepini), nekatera
zdravila proti bolec¢inam (opioidi), zdravila proti alergijam (nekateri antihistaminiki), ker
risperidon lahko poveca sedativni u¢inek teh zdravil.

e zdravila, ki spremenijo elektricno prevodnost srca, npr. zdravila proti malariji, teZzave s srénim

ritmom (kot je kinidin), alergije (antihistaminiki), nekateri antidepresivi ali ostala zdravila za

psihiéne probleme.

zdravila, ki upocasnijo sréno frekvenco.

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

zdravila ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Rispolux lahko zniza krvni tlak.

zdravila proti Parkinsonovi bolezni (kot je levodopa).



e zdravila za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo pri tezavah s srcem ali otekanju delov
telesa zaradi zadrZevanja odve¢ne tekoCine (kot sta furosemid ali klorotiazid). Pri starejsih
bolnikih z demenco lahko jemanje zdravila Rispolux, samega ali v kombinaciji s furosemidom,
poveca tveganje za mozgansko kap ali smrt.

Spodnja zdravila lahko zmanj$ajo ucinek risperidona:

¢ rifampicin (zdravilo za zdravljenje nekaterih okuZzb).

e karbamazepin, fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije).

o fenobarbital.

Ce zaénete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaéen odmerek risperidona.

Naslednja zdravila lahko povecajo ucinek risperidona:

e kinidin (uporablja se za zdravljenje dolocenih srénih bolezni),

e antidepresivi, kot so paroksetin, fluoksetin, tricikli¢ni antidepresivi,

e Dblokatorji adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega
krvnega tlaka),

o fenotiazini (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje psihoz ali kot pomirjevala),

e cimetidin, ranitidin (zdravili za zmanjSevanje zelod¢ne kisline).

Ce zaénete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaéen odmerek risperidona.

Ce niste prepri¢ani ali se katero izmed nastetih stanj nana$a na vas, se pogovorite s svojim zdravnikom
ali farmacevtom pred uporabo zdravila Rispolux.

Jemanje zdravila Rispolux skupaj s hrano in pijaco
To zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje. Med jemanjem zdravila Rispolux se morate izogibati
pitju alkohola.

Nose€nost in dojenje

o (e ste noseéi, poskusate zanositi ali dojite, se pred uporabo zdravila Rispolux posvetujete z
zdravnikom. Zdravnik se bo odlo¢il ali lahko zdravilo uporabljate.

e Prinovorojencih Zensk, ki so v zadnjem trimesec¢ju nosecnosti jemale risperidon, so opazili
prehodne tezave kot so tresenje, okorelost miSic in tezave pri hranjenju.

Posvetujte se s svojim zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med zdravljenjem z zdravilom Rispolux lahko pride do omoti¢nosti, utrujenosti in tezav z vidom. Ne
vozite in upravljajte orodij ali strojev, brez predhodnega posvetovanja z zdravnikom.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Rispolux
Zdravilo Rispolux vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev,
se pred uporabo tega zdravila posvetujete s svojim zdravnikom

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO RISPOLUX
Koliko zdravila naj vzamem
Zdravljenje shizofrenije

Odrasli

e Obicajni zacetni odmerek je 2 mg na dan. Drugi dan se odmerek lahko poveca na 4 mg na dan.

e Zdravnik lahko spremeni odmerek glede na vas odziv na zdravljenje.

e Vecina bolnikov ob¢uti izbolj§anje pri dnevnih odmerkih 4 mg do 6 mg.

e Ta celotni dnevni odmerek lahko zauzijete kot en sam odmerek ali ga razdelite v dva odmerka.
Vas zdravnik vam bo povedal, kaj je boljSe za vas.



Starejsi ljudje

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

e Ta odmerek lahko zdravnik postopoma zvisuje do odmerka 1 mg do 2 mg dvakrat na dan.
e Vag§ zdravnik vam bo povedal, kakSen odmerek je primeren za vas.

Otroci in mladostniki
e Zdravilo Rispolux ni primerno za zdravljenje shizofrenije pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od
18 let.

Zdravljenje manije

Odrasli

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

e Zdravnik lahko ta odmerek postopno prilagaja glede na vas odziv na zdravljenje.

e Vecina bolnikov ob¢uti izbolj$anje pri dnevnih odmerkih 1 mg do 6 mg enkrat na dan.

Starejsi ljudje

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

e Zdravnik lahko glede na vas odziv na zdravljenje ta odmerek postopno prilagaja na 1 mg do 2 mg
dvakrat na dan.

Otroci in mladostniki

e Zdravilo Rispolux ni primerno za zdravljenje bipolarne manije pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih
od 18 let.

Zdravljenje dolgotrajne agresije pri ljudeh z demenco Alzheimerjevega tipa

Odrasli (vkljuéno s starejSimi ljudmi)

e Zacetni odmerek je obic¢ajno 0,25 mg dvakrat na dan.

e Glede na vas$ odziv na zdravljenje lahko zdravnik pozneje odmerek prilagodi.

e Vecina bolnikov obcuti izboljSanje pri dnevnih odmerkih 0,5 mg dvakrat na dan. Nekateri bolniki
lahko potrebujejo 1 mg dvakrat na dan.

e Zdravljenje bolnikov z demenco Alzeimerjevega tipa ne sme biti dalj$e od 6 tednov.

Zdravljenje vedenjske motnje pri otrocih in mladostnikih
Odmerek je odvisen od telesne mase vaSega otroka.

Otroci, ki tehtajo manj kot 50 kg

e Zacetni odmerek je obicajno 0,25 mg enkrat na dan.

e Zdravnik lahko vsak drugi dan pove¢uje odmerek po 0,25 mg na dan.
e Obicajni vzdrzevalni odmerek je 0,25 mg do 0,75 mg enkrat na dan.

Otroci, ki tehtajo 50 kg ali ve¢

e Zacetni odmerek je obi¢ajno 0,5 mg enkrat na dan.

e Zdravnik lahko vsak drugi dan povecuje odmerek po 0,5 mg na dan.
e Obicajni vzdrzevalni odmerek je 0,5 mg do 1,5 mg enkrat na dan.

Zdravljenje bolnikov z vedenjsko motnjo ne sme biti daljSe od 6 tednov.
Zdravilo Rispolux ni primerno za zdravljenje vedenjske motnje pri otrocih, mlajsih od 5 let.

Osebe z okvarjenim delovanjem ledvic ali jeter



Ne glede na bolezen, ki jo zdravimo, je treba vse zaCetne in vzdrzevalne odmerke risperidona
prepoloviti. Pri teh bolnikih je treba odmerke povecevati pocasneje.

Pri tej skupini bolnikov je treba risperidon uporabljati previdno.

Kako jemati zdravilo Rispolux
Pri jemanju zdravila Rispolux natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila vzeti in koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje. To je odvisno od
vaSega stanja in se razlikuje med posamezniki. Odmerek zdravila, ki ga je potrebno jemati je razlozen
pod poglavjem “Koliko zdravila naj vzamem” zgoraj.

Zdravilo Rispolux se uporablja peroralno.
Tablete je potrebno zauziti z zadostno koli¢ino vode. Zdravilo Rispolux se lahko jemlje s hrano ali
brez nje.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Rispolux, kot bi smeli
e Takoj obiscite zdravnika. S sabo vzemite Skatlo zdravila.
e Po prevelikem odmerjanju se lahko pocutite zaspani ali utrujeni, imate nenormalne telesne gibe,

tezave pri stanju in hoji, imate omoti¢nost zaradi nizkega krvnega tlaka ali nenormalno bitje srca
ali krce.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rispolux

e Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj as za naslednji
odmerek, preskogite izpuséeni odmerek in nadaljujte z obi¢ajnim rezimom jemanja. Ce ste
izpustili dva ali ve¢ odmerkov, se posvetujte z zdravnikom.

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

Ce ste prenehali jemati zdravilo Rispolux

e Ne prenehajte jemati zdravila, razen ¢e vam tega ne svetuje zdravnik. Simptomi se lahko znova
pojavijo. Ce se zdravnik odlo¢i za prenchanje zdravljenja, je treba odmerke nekaj dni postopno
znizevati.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Rispolux nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

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

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

Obcasni: 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 od 10.000 bolnikov
Neznano: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni ucinki:

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

e parkinsonizem. To je strokovni izraz, ki zajema Stevilne simptome. Vsak posamezni simptom se
lahko pojavi redkeje kot pri 1 od 10 ljudi. Parkinsonizem vkljucuje: povecano izlocanje sline
(nabiranje sline v ustih), mi§i¢no-kostno okorelost, slinjenje, nenadni gibi pri upogibanju okon¢in,



pocasne ali oteZene telesne gibe, brezizraznost obraza, zateglost misic, otrdel vrat, okorelost miSic,
kratki, podrsavajoci, hitri koraki in odsotnost obi¢ajnega gibanja rok pri hoji, dolgotrajno
mezikanje zaradi udarjanja z roko po ¢elu (nenormalen refleks).

glavobol, tezave s spanjem (oseba tezko zaspi in se ponoci prebuja).

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

dremavost, utrujenost, nemir, nesposobnost sedeti pri miru, razdrazljivost, tesnoba, zaspanost,
omotic¢nost, slaba koncentracija, obCutek izCrpanosti, motnje spanja;

bruhanje, driska, zaprtje, slabost, povecan tek, bolecine ali nelagodje v trebuhu, bolece Zrelo, suha
usta;

povecanje telesne mase, zviSana telesna temperatura, zmanj$an tek;

tezave z dihanjem, okuzba pljuc (plju¢nica), gripa, okuzba dihalnih poti, zamegljen vid, zamaSen
nos, krvavitev iz nosu, kaselj;

okuzba secil, mokrenje postelje;

miSi¢ni kréi, nehoteni gibi obraza ali rok in nog, bolecine v sklepih, bole¢ine v hrbtu, otekanje rok
in nog, bole¢ine v rokah in nogah;

izpuscaj, rdecica koze;

pospeseno bitje srca, bolecina v prsih;

zvi$an hormon prolaktin v krvi.

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

pitje velikih koli¢in vode, nehotno uhajanje blata, Zeja, zelo trdo blato, hripavost ali tezave z
glasom;

okuzba pljuc zaradi vdiha hrane v dihalne poti, okuzba se¢nega mehurja, »roznate oCi« (vnetje
oc¢esne veznice), okuzba obnosnih votlin, virusna okuzba, okuzba uses, okuzba mandljev,
podkozna okuzba, okuzba o¢i, okuzba zelodca, izcedek iz oci, gliviéna okuzba nohtov;

motnje elektricne prevodnosti v srcu, padec krvnega tlaka ob vstajanju, nizek krvni tlak, obcutek
omoti¢nosti ob spremembi poloZaja, nenormalni izvidi preiskave elektri¢ne aktivnosti srca (EKG),
nepravilno bitje srca, obcutek razbijanja srca, hitrejsi ali poc¢asnejsi sréni utrip;

nehotno uhajanje urina, bole¢e uriniranje, pogosto uriniranje;

zmedenost, motnje pozornosti, nizka stopnja zavesti, prekomerno spanje, Zivénost, stanje
vznesenosti (manija), pomanjkanje energije in zanimanja;

zvisan krvni sladkor, zviSane vrednosti jetrnih encimov, zmanjsanje Stevila belih krvnih celic,
znizana raven hemoglobina ali zmanj$ano Stevilo rdecih krvnih celic (anemija), porast Stevila
eozinofilcev (posebnih belih krvnih celic), zviSanje ravni kreatinin fosfokinaze v krvi, zmanjSanje
Stevila krvnih ploséic (celic, ki pomagajo pri zaustavljanju krvavitev);

miSi¢na Sibkost, bolecina v miSicah, bolecine v usesih, bolecine v vratu, otekli sklepi, nenormalna
telesna drza, okorelost sklepov, misi¢no-skeletna bolecina v prsnem kosu, nelagodje v prsnem
koSu;

razjede na kozi, kozne bolezni, suha koza, mo¢no srbenje, akne, izpadanje las, kozno vnetje,
povzroceno s prSicami, razbarvanje koze, odebelitev koze, zardevanje, zmanjS$ana obc¢utljivost
koze za bolecino ali dotik, vnetje mastne koze;

izostanek menstruacije, motnje spolnosti, motnje erekcije, tezave z ejakulacijo, izcedek iz dojk,
povecanje dojk pri moskih, upad spolne sle, neredna menstruacija, izcedek iz noznice;
omedlevica, nestabilna hoja, po¢asnost, nejes¢nost, ki vodi v podhranjenost in nizko telesno maso,
slaba volja, motnje ravnotezja, alergija, oteklina, motnje govora, mrazenje, motnje koordinacije;
boleca preobcutljivost na svetlobo, povecan pretok krvi v oceh, otekanje o¢i, suhe o¢i, povecano
solzenje;

bolezni dihalnih poti, zapora pljuc, piskanje v pljucih, zapora dihalnih poti, tezave z govorom,
tezko poziranje, kaSelj z izmeckom, raskav/piskajo¢ zvok med dihanjem, gripi podobna bolezen,
zamasenost obnosnih votlin;

neodzivnost na drazljaje, izguba zavesti, nenadno otekanje ustnic in o¢i, ki jo spremlja oteZeno
dihanje, nenadna slabotnost ali otrplost obraza, rok ali nog, zlasti na eni strani telesa, ali pojav
nerazlocnega govorjenja, ki traja manj kot 24 ur (to so t.i. blage mozganske kapi ali mozganske
kapi), nehoteni gibi obraza, rok ali nog, zvenjenje v uSesih, obrazni edem.



Redki (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, slabsa ostrina vida, suhe/krastave veke, zavijanje z omi;

custvena otopelost;

motnje zavesti z zviSano telesno temperaturo in trzanjem misic, edem po celem telesu,
odtegnitveni sindrom, zmanj$ana telesna temperatura;

hitro, plitvo dihanje, otezeno dihanje med spanjem, kroni¢no vnetje srednjega usesa;
¢revesna zapora;

zmanjsan pretok krvi skozi mozgane;

manjse Stevilo belih krvnih celic, neprimerno izlo¢anje hormona, ki uravnava volumen urina;
oslabelost misi¢nih vlaken in bolecine v miSicah (rabdomioliza), motnje gibanja;
koma zaradi nenadzorovane sladkorne bolezni;

porumenelost koZe in o¢i (zlatenica);

vnetje trebusne slinavke.

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov)
e Zivljenjsko nevarni zapleti pri nenadzorovani sladkorni bolezni.

Pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozZljivih podatkov ne moremo oceniti):

e mocna alergijska reakcija s tezkim dihanjem in Sokom;

odsotnost granulocitov (vrsta belih krvnih celic, ki pomagajo pri obrambi telesa proti okuzbam);
podaljSana in bolec¢a erekcija;

nevarno prekomerno pitje vode;

krvni strdki v venah posebno v nogah (znaki vklju¢ujejo otekanje, bole¢ino in rde¢ino nog), ti
lahko potujejo po krvnih Zilah do pljué, kjer povzroéajo bolegine v prsih in otezeno dihanje. Ce
opazite kateregakoli od zgoraj nastetih simptomov nemudoma poiscite medicinsko pomoc.

Dolgodelujoce injekcijske oblike risperidona
O spodaj navedenih nezelenih u¢inkih so porocali v klini¢nih preskusanjih po uporabi dolgodelujo¢ih
injekcijskih oblik risperidona.

Okuzba Crevesja,

gnojno podkozje, zbadanje in S¢emenje ter otrplost koze,
zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, ki vas $€itijo pred bakterijsko okuzbo,
depresija,

kr¢i,

mezikanje oci,

vrtoglavica (ob¢utek vrtenja in zibanja),

pocasno bitje srca, visok krvni tlak,

zobobol, kr¢ jezika,

boleca zadnjica,

zmanjSanje teze.

Ce Kkateri koli 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 RISPOLUX
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Rispolux ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli, na
pretisnem omotu oziroma na nalepki HPDE plastenke poleg oznake »EXP:«. Datum izteka roka
uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Rok uporabnosti zdravila Rispolux po odprtju HDPE plastenke je 6 mesecev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Ripolux
Zdravilna u¢inkovina je risperidon.

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 6 mg risperidona.

Pomozne snovi so:

Jedro: mikrokristalna celuloza, premreZeni natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, magnezijev
stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid.

Obloga: rumeni zelezov oksid (E172), kinolinsko rumeno (E104), Sepifilm LP 761 (vsebuje:
mikrokristalno celulozo, hipromelozo, stearinsko kislino, titanov dioksid (E171)).

Izgled zdravila Rispolux in vsebina pakiranja
Filmsko oblozZena tableta je rumena, ovalna in ima dve razdelilni zarezi na vsaki strani, kar omogoca
delitev na tretjine.

Zdravilo Rispolux je na voljo v pretisnih omotih z 10, 20, 28, 30, 40, 50, 60 ali 100 filmsko
obloZenimi tabletami in v HDPE plastenkah s 100 filmsko obloZenimi tabletami.

Na trgu ni na vseh navedenih pakiran;j.

Nacin izdaje zdravila Rispolux
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija.

Izdelovalci

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija,
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Nemcija,

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija,
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsava, Poljska.

To zdravilo je registrirano v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
Auvstrija: Risperidon Sandoz 6 mg — Filmtabletten

Belgija: Risperidon Sandoz

Finska: Risperidon Sandoz 6 mg tabletti, kalvopédysteinen

Nemcija: Risperidon Sandoz 6 mg Filmtabletten



Grcija: Rispolux

Poljska: Rispolux

Slovenija: Rispolux 6 mg filmsko oblozene tablete

Svedska: Risperidon Sandoz

Spanija: Risperidona Sandoz 6 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Velika Britanija: Risperidone 6mg Film-coated Tablets

Za vse morebitne nadaljnje informacije o zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.

Navodilo je bilo odobreno
10. 9. 2010



