Navodilo za uporabo

Rispons 1 mg filmsko obloZene tablete
Rispons 2 mg filmsko obloZene tablete
Rispons 3 mg filmsko obloZene tablete
Rispons 4 mg filmsko obloZene tablete

risperidon

Pred zacetkom jemanja natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali 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 opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte

se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Rispons in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rispons
Kako jemati zdravilo Rispons

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rispons

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SRRl S e

1. Kaj je zdravilo Rispons in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Rispons spada v skupino zdravil, imenovanih "antipsihotiki".

Zdravilo Rispons se uporablja za zdravljenje:

. Shizofrenije, pri kateri lahko vidite, sliSite ali obcutite stvari, ki jih v resnici ni, verjamete stvari, ki
niso resnicne, ali ste nenavadno sumnicavi ali zmedeni.

. Manije, pri kateri ste zelo vznemirjeni, vzhi¢eni, nemirni, navdusSeni ali ¢ezmerno dejavni. Manija se
pojavi pri bolezni, imenovani "bipolarna motnja".

. Kratkotrajno (do 6-tedensko) zdravljenje dolgotrajne agresivnosti pri osebah z Alzheimerjevo

demenco, ki poSkodujejo sebe ali druge. Pred tem morajo biti uporabljeni drugi nacini zdravljenja
(ne zdravila).

. Kratkotrajno (do 6-tedensko) zdravljenje dolgotrajne agresivnosti pri intelektualno prizadetih otrocih
(starih najmanj 5 let) in mladostnikih z motnjo obnaSanja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rispons

Ne uporabljajte zdravila Rispons:
. Ce ste alergi¢ni na risperidon ali katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce niste prepricani, ali omenjeno velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite
zdravilo Rispons.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred jemanjem zdravila Rispons se morate posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom:

. ¢e imate tezave s srcem. Med tak$nimi so npr. neredno bitje srca, nagnjenost k nizkemu krvnemu tlaku
ali jemanje zdravil za krvni tlak. Zdravilo Rispons lahko povzroci nizek krvni tlak. Zdravnik vam bo
morda moral prilagoditi odmerek.
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. e veste za kateri koli dejavnik, ki povecuje nagnjenje za mozgansko kap, npr. visok krvni tlak, sr¢no-
zilno bolezen ali tezave z mozganskimi zilami.

. ce ste kdaj imeli nehotne gibe jezika, ust ali obraza.

. ce ste kdaj imeli motnje, pri kateri se kot simptomi pojavijo zviSana telesna temperatura, togost misic,
znojenje ali poslabsanje zavesti (to stanje imenujemo tudi nevrolepti¢ni maligni sindrom).

. ¢e imate Parkinsonovo bolezen ali demenco.

. ce ste kdaj v preteklosti imeli majhno $tevilo belih krvnih celic (ki je bilo morda posledica drugih
zdravil ali pa tudi ne).

. ¢e imate sladkorno bolezen.

. ¢e imate epilepsijo.

. &e ste mogki in ste kdaj imeli dolgotrajno ali bole¢o erekcijo. Ce se vam ta pojavi med jemanjem
zdravila Rispons, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

. ¢e imate tezave z uravnavanjem telesne temperature ali pregrevanjem.

. ¢e imate tezave z ledvicami.

. ¢e imate tezave z jetri.

. ¢e imate nenormalno visoko koncentracijo hormona prolaktina v krvi ali ¢e imate kakSen tumor, ki bi
lahko bil odvisen od prolaktina.

o ¢e ste vi ali kdo v vasi druzini kdaj imeli krvne strdke, kajti antipsihoti¢na zdravila so bila povezana z

nastankom krvnih strdkov.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden
uporabite zdravilo Rispons.

Zelo redko so pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Rispons, opaZzali nevarno nizko Stevilo dolo¢ene vrste belih
krvnih celic, potrebnih za premagovanje okuzb. Zdravnik vam bo zato morda kontroliral Stevilo belih krvnih
celic.

Zdravilo Rispons lahko povzro¢i povecanje telesne teze. Mocno povecanje telesne teze lahko Skoduje
zdravju. Zdravnik vam mora redno kontrolirati telesno tezo.

Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Rispons, so opazali sladkorno bolezen ali poslabSanje ze obstojece
sladkorne bolezni. Zdravnik vas mora zato kontrolirati glede znakov visokega krvnega sladkorja. Bolnikom z
ze obstojeco sladkorno boleznijo je treba redno kontrolirati glukozo v krvi.

Med operacijo o¢esa zaradi zamotnjene lecCe (katarakte) se lahko zgodi, da se zenica (¢rni osrednji del oCesa)
ne raz§iri tako, kot bi bilo treba. Prav tako se lahko zgodi, da postane Sarenica (obarvani del o¢esa) med
operacijo ohlapna; to lahko povzro¢i okvaro ogesa. Ce nadrtujete oéesno operacijo, morate svojemu
o¢esnemu zdravniku povedati, da jemljete to zdravilo.

StarejSe osebe z demenco

Stareji bolniki z demenco imajo ve&je tveganje za mozgansko kap. Ce imate demenco, nastalo zaradi
mozganske kapi, ne smete jemati risperidona.

Med zdravljenjem z risperidonom morate pogosto obiskovati zdravnika.

Ce vi ali oseba, ki skrbi za vas, opazite nenadno spremembo vasega dusevnega stanja, nenadno Sibkost ali
omrtvelost obraza, rok ali nog, zlasti na eni strani telesa, ali nerazlocno govorjenje, morate nemudoma
poiskati zdravniSko pomoc, tudi ¢e te spremembe trajajo le kratek ¢as. To so lahko znaki mozganske kapi.

Otroci in mladostniki

Pred zacetkom zdravljenja je potrebno izmeriti vaSo ali otrokovo telesno maso in jo je potrebno tekom
zdravljenja redno spremljati.

Pred zacetkom zdravljenja motnje obnaSanja je treba izkljuciti druge vzroke agresivnega vedenja.

Ce se med zdravljenjem z risperidonom pojavi utrujenost, lahko sprememba ¢asa jemanja izboljsa tezave s
pozornostjo.

Druga zdravila in zdravilo Rispons

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.
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Zlasti pomembno je, da se posvetujete z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e jemljete kaj od naslednjega:

. Zdravila, ki delujejo na mozgane in povzrocijo pomirjenje (benzodiazepini), nekatera zdravila proti
bolecinam (opiati) ali zdravila proti alergiji (nekateri antihistaminiki), ker lahko risperidon poveca
sedativni ucinek vseh teh zdravil.

. Zdravila, ki lahko spremenijo elektri¢no prevodnost srca, npr. zdravila proti malariji, motnjam srénega
ritma (npr. kinidin), alergijam (antihistaminiki), nekatere antidepresive ali druga zdravila za
dusevne tezave.

. Zdravila, ki upocasnijo sréni utrip.

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

. Zdravila za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka. Zdravilo Rispons lahko zniza krvni tlak.

. Zdravila za Parkinsonovo bolezen (npr. levodopa).

. Tablete za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo za zdravljenje teZzav s srcem ali otekanja delov

telesa zaradi kopicenja odvecne tekoCine (npr. furosemid ali hidroklorotiazid). Zdravilo Rispons,
uporabljeno samo ali s furosemidom, lahko poveca tveganje mozganske kapi ali smrti pri starejSih osebah z
demenco.

Naslednja zdravila lahko zmanj$ajo ucinek risperidona:

. Rifampicin (zdravilo za zdravljenje nekaterih okuzb).
. Karbamazepin, fenitoin (zdravili za epilepsijo).
. Fenobarbital.

Ce zacnete ali nehate jemati tak$na zdravila, boste morda potrebovali drugaten odmerek risperidona.

Naslednja zdravila lahko povecajo u€inek risperidona:

. Kinidin (uporablja se pri dolo¢enih boleznih srca).

. Antidepresivi, npr. paroksetin, fluoksetin, triciklicni antidepresivi.

. Zdravila, imenovana zaviralci beta (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka).
. Fenotiazini (uporabljajo se npr. za zdravljenje psihoze ali umiritev).

. Cimetidin, ranitidin (zdravili za zmanjSanje kislosti v Zelodcu).

Ce zacnete ali nehate jemati tak$na zdravila, boste morda potrebovali drugaten odmerek risperidona.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden
uporabite zdravilo Rispons.

Zdravilo Rispons skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
To zdravilo lahko vzamete s hrano ali brez nje. Med jemanjem zdravila Rispons se morate izogibati pitju
alkohola.

Nosecnost in dojenje
» Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik bo odloc¢il, ali ga lahko jemljete.

Pri novorojenckih mater, ki so v zadnjem trimesecju (zadnjih treh mesecih nosecnosti) jemale zdravilo
Rispons, se lahko pojavijo naslednji simptomi: tresenje, togost in/ali Sibkost miSic, zaspanost,
vznemirjenost, tezave z dihanjem in teZave s hranjenjem. Ce se pri vasemu otroku pojavi kateri od teh
simptomov, boste morda morali obiskati zdravnika.

» Zdravilo Rispons lahko zviSa raven hormona prolaktina in tako poslabsa plodnost pri moskih in zenskah
(glejte Mozni nezeleni ucinki).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med zdravljenjem z zdravilom Rispons se lahko pojavijo omotica, utrujenost in tezave z vidom. Ne

upravljajte vozil ali strojev, ne da bi se pred tem posvetovali z zdravnikom.

Zdravilo Rispons vsebuje laktozo
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Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se z njim posvetujte, preden vzamete
to zdravilo.
3. Kako jemati zdravilo Rispons

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je:

Zdravljenje shizofrenije

Odrasli

. Obicajni zacetni odmerek je 2 mg na dan; ta odmerek je mogoce drugi dan povecati na 4 mg na dan.
. Zdravnik vam nato odmerek lahko prilagodi glede na to, kako se odzovete na zdravljenje.

. Vecina ljudi se pocuti bolje z dnevnimi odmerki od 4 do 6 mg.

. Celotni dnevni odmerek je mogoce razdeliti na en ali dva odmerka na dan. Zdravnik vam bo

povedal, kaj je najprimerneje za vas.

Starejse osebe

. Zacetni odmerek bo po navadi 0,5 mg dvakrat na dan.
. Zdravnik vam bo odmerek potem morda postopoma povecal na 1 mg do 2 mg dvakrat na dan.
. Zdravnik vam bo povedal, kateri je najustreznejsi za vas.

Zdravljenje manije

Odrasli

. Zacetni odmerek bo po navadi 2 mg enkrat na dan.

. Zdravnik vam bo odmerek morda postopoma prilagodil glede na to, kako se odzovete na zdravljenje.
. Vecina ljudi se pocuti bolje z odmerki od 1 do 6 mg enkrat na dan.

Starejse osebe

. Zacetni odmerek bo po navadi 0,5 mg dvakrat na dan.

. Zdravnik vam bo odmerek morda postopoma prilagodil na 1 mg do 2 mg na dan glede na to, koliko
se odzovete na zdravljenje.

Zdravljenje dolgotrajne agresivnosti pri osebah z Alzheimerjevo demenco

Odrasli (vkljucno s starejsimi osebami)

. Zacetni odmerek bo po navadi 0,25 mg dvakrat na dan.
. Zdravnik vam bo odmerek morda postopoma prilagodil glede na to, kako se odzovete na zdravljenje.
. Vecina ljudi se pocuti bolje z odmerkom 0,5 mg dvakrat na dan. Nekateri bolniki lahko potrebujejo
1 mg dvakrat na dan.
. Zdravljenje bolnikov z Alzheimerjevo demenco ne sme trajati vec kot 6 tednov.

Ljudje, ki imajo tezave z ledvicami ali jetri
Ne glede na bolezen, ki zahteva zdravljenje, je treba vse zaCetne in nadaljnje odmerke risperidona
prepoloviti. Povecevanje odmerka mora biti pri teh bolnikih poc¢asnejse.

V tej skupini bolnikov je treba risperidon uporabljati previdno.

Otroci in mladostniki
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» Z zdravilom Rispons se ne sme zdraviti shizofrenije ali bipolarne manije pri otrocih in mladostnikih,
mlajsih od 18 let.

Zdravljenje motnje obnasanja pri otrocih in mladostnikih

Odmerek bo odvisen od otrokove telesne mase:

Otroci, ki tehtajo manj kot 50 kg

. Zacetni odmerek bo po navadi 0,25 mg enkrat na dan.
. Odmerek je mogoce povecevati vsak drugi dan po 0,25 mg na dan.
. Obicajni vzdrzevalni odmerek je od 0,25 mg do 0,75 mg enkrat na dan.

Otroci, ki tehtajo 50 kg ali vec

. Zacetni odmerek bo po navadi 0,5 mg enkrat na dan.
. Odmerek je mogoce povecevati vsak drugi dan po 0,5 mg na dan.
. Obicajni vzdrzevalni odmerek je od 0,5 mg do 1,5 mg enkrat na dan.

Zdravljenje bolnikov z motnjo obnasanja ne sme trajati vec kot 6 tednov.
Otrok, mlajsih od 5 let, se zaradi motnje obnasanja ne sme zdraviti z zdravilom Rispons.
Kako jemati zdravilo Rispons

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

Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila morate jemati in kako dolgo. To je odvisno od vasega stanja in se
od ¢loveka do Cloveka razlikuje. Koliko zdravila morate jemati, je razlozeno spodaj pod naslovom "Koliko
zdravila morate vzeti".

Rispons filmsko obloZene tablete
. Tableto morate pogoltniti s kozarcem vode.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Rispons, kot bi smeli:

. Takoj pojdite k zdravniku. S seboj vzemite ovojnino zdravila.

. V primeru prevelikega odmerjanja se lahko pocutite zaspani ali utrujeni, imate nenormalne gibe telesa,
tezave pri stanju in hoji, omotico zaradi nizkega krvnega tlaka, nenormalno bitje srca ali krée.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rispons

. Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, takoj ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, preskogite izpuséeni odmerek in nadaljujte jemanje zdravila kot po navadi. Ce izpustite
dva odmerka ali vec, se posvetujte z zdravnikom.

. Ne vzemite dvojnega odmerka (dveh odmerkov hkrati), ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Rispons

Zdravila ne smete nehati jemati, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik, kajti sicer se vam simptomi lahko ponovijo.
Ce se zdravnik odloci za prenehanje zdravljenja s tem zdravilom, vam lahko odmerek zmanj$a postopoma v
nekaj dneh.

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

4. MozZni neZeleni u¢inki

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

JAZMP-1B/027/G-25.06.2015



Zdravniku morate takoj povedati:

¢e se vam pojavi huda alergijska reakcija s poviSano telesno temperaturo, zatekanjem ust, obraza,
ustnic ali jezika, kratko sapo, srbenjem, koznimi izpuscaji ali padcem krvnega tlaka.

¢e se vam pojavijo krvni strdki v venah, zlasti v nogah (med simptomi so oteklost, bole¢ina in
pordelost noge), ki lahko po Zilah potujejo do pljué ter povzroéijo bole¢ine v prsih in tezko dihanje. Ce
opazite katerega od teh simptomov, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

¢e imate demenco in opazite nenadno spremembo svojega duSevnega stanja ali nenadno Sibkost ali
omrtvicenost obraza, rok ali nog, zlasti ¢e se pojavi le na eni strani telesa, ali nerazlo¢no govorjenje —
tudi Ce se kaj od tega pojavi le za kratek ¢as. To so lahko znaki mozganske kapi.

¢e se vam pojavijo zviSana telesna temperatura, huda togost misic, znojenje ali poslabSanje zavesti (to
motnjo imenujemo maligni nevrolepti¢ni sindrom). Potrebno je lahko takoj$nje zdravnisko ukrepanje.
e ste moski in se vam pojavi dolgotrajna ali boleca erekcija. To imenujemo priapizem. Potrebno je
lahko takojs$nje zdravnisko ukrepanje.

¢e se vam pojavijo nehotni ritmi¢ni gibi jezika, ust ali obraza. Potrebna je lahko prekinitev zdravljenja
z risperidonom.

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni u€inki:
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

Tezko zaspite ali se ponoci zbujate.

Parkinsonizem: To stanje lahko obsega: pocasno ali okrnjeno gibanje, obCutek togosti ali napetosti
misic (zaradi Cesar so gibi trzajoci) in v€asih celo obcutek, da gib "zmrzne" in se nato znova zacne.
Med drugimi znaki parkinsonizma so pocasna, podrsavajoca hoja, tresenje v mirovanju, mocnejse
slinjenje in izguba izraza na obrazu.

Obcutek zaspanosti ali manjSe pozornosti.

Glavobol.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

Pljucnica, okuzba v prsnem kosu (bronhitis), simptomi navadnega prehlada, okuzba obnosnih votlin
(sinusov), okuzba secil, okuzba usSesa, obcutek, kot bi imeli gripo.

Zdravilo Rispons lahko zvisa raven hormona prolaktina; to se pokaze na preiskavi krvi (zviSanje lahko
povzroéa simptome ali pa tudi ne). Ce se pojavijo simptomi zvisanja prolaktina, so med njimi lahko
pri moskih oteklost prsi, tezko doseganje ali ohranjanje erekcije ali druge spolne motnje. Pri Zenskah
so med simptomi lahko nelagodje v dojkah, iztekanje mleka iz dojk, izostanek menstruacij ali druge
teZzave z mesec¢nim ciklusom.

Povecanje telesne mase, vecji apetit, manjsi apetit.

Motnja spanja, razdrazljivost, depresija, tesnobnost (anksioznost), nemir z nezmoznostjo sedeti pri
miru.

Distonija: to je stanje s pocasnimi ali dolgotrajnimi nehotnimi skrcenji misic. Prizadene lahko kateri
koli del telesa (in lahko povzroci nenormalno drzo telesa), pogosto pa zajame miSice obraza in obsega
nenormalne gibe ocesnih zrkel, ust, jezika ali Celjusti.

Omotica.

Diskinezija: To stanje vkljucuje nehotne misicne gibe in je lahko povezano s ponavljajocimi se,
spasti¢nimi ali zvijajoCimi se gibi ali s trzanjem.

Tremor (tresenje).

Zamegljen vid, okuzba ocesa ali "roznato oko".

Hitro bitje srca, visok krvni tlak, tezko dihanje.

Vnetje Zrela, kaselj, krvavitve iz nosu, zamaSen nos.

Bolecine v trebuhu, nelagodje v trebuhu, bruhanje, slabost v Zelodcu (siljenje na bruhanje), zaprtost,
driska, tezave z Zelodcem, suhost ust, zobobol.

Izpuscaj, pordelost koze.

Spazmi miSic, bolecine v kosteh ali miSicah, bolecina v hrbtu, bolecine v sklepih.

Inkontinenca (uhajanje) urina.

Oteklost telesa, rok ali nog, zvisana telesna temperatura, bolecine v prsih, Sibkost, utrujenost, bolecina.
Padec.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

6

JAZMP-1B/027/G-25.06.2015



Okuzba dihalnih poti, okuzba secnega mehurja, okuzba ocesa, tonzilitis, glivicna okuzba nohtov, okuzba
koze, okuzba, omejena na en sam predel koze ali del telesa, virusna okuzba, vnetje koze, ki ga povzrocajo
prsice.

Zmanj$ano Stevilo vrste belih krvnih celic, ki pomagajo varovati telo pred okuzbami, zmanjSanje Stevila
belih krvnih celic, zmanjSanje Stevila krvnih ploscic (krvnih celic, ki pomagajo ustaviti krvavitev),
anemija, zmanjSanje Stevila rdeCih krvnih celic, povecanje stevila eozinofilcev (vrste belih krvnih celic)
v krvi.

Alergijska reakcija.

Sladkorna bolezen ali poslabsanje sladkorne bolezni, visok sladkor v krvi, prekomerno pitje vode.
Hujsanje, izguba apetita, ki povzroci podhranjenost in nizko telesno tezo.

Zvisan holesterol v krvi.

Vzneseno razpoloZenje (manija), zmedenost, zmanj$ana spolna sla, Zivénost, nocne more.

Zapoznela (tardivna) diskinezija (neobvladljivi trzajoci ali sunkoviti gibi obraza, jezika ali drugih
drugih delov telesa). Zdravniku morate takoj povedati, ¢e se vam pojavijo nehotni ritmi¢ni gibi jezika,
ust ali obraza. Potrebna je lahko prekinitev uporabe zdravila Rispons.

Nenadna prekinitev prekrvitve mozganov (mozganska kap ali "mala" kap).

Neodzivnost na draZljaje, izguba zavesti, zelo zmanjSana zavest.

Konvulzije (napadi kréev), omedlevica.

Nenehna potreba po gibanju delov telesa, motnja ravnotezja, nenormalna koordinacija, omotica po
vstajanju, motena pozornost, tezave z govorom, izguba normalnega okuSanja, zmanjSana obcutljivost
koze za bolecine in dotik, obcutek mravljin¢enja, zbadanja, ali omrtvi¢enost koze.

Preobcutljivost oci za svetlobo, suhe oci, mo¢nejSe solzenje, pordelost oci.

Obcutek vrtenja (vrtoglavica), zvonjenje v usesih, bolecine v usesu.

Atrijska fibrilacija (posebna motnja srénega ritma), prekinitev prevajanja drazljajev iz zgornjega v
spodnji del srca, nenormalno elektricno prevajanje v srcu, podaljSanje srénega intervala QT, po¢asno
bitje srca, nenormalen zapis elektricnega delovanja srca (elektrokardiograma ali EKG), obcutek
trepetanja ali razbijanja srca (palpitacije).

Nizek krvni tlak, nizek krvni tlak po vstajanju (zaradi tega lahko nekatere osebe, ki jemljejo zdravilo
Rispons obc¢utijo omedlevico, omotico, ali se onesvestijo, ¢e na hitro vstanejo), zardevanje.
Pljucnica, ki jo povzroc¢i vdihanje hrane, kongestija plju¢, kongestija dihalnih poti, hresc¢eci pljucni
zvoki, piskajo¢e dihanje, motnja glasu, motnja v dihalnih poteh.

Okuzba Zelodca ali Crevesa, inkontinenca blata, zelo trdo blato, tezave s poziranjem, prekomerno
odvajanje plinov ali vetrovi.

Koprivnica, srbenje, izpadanje las, zadabelitev koze, ekcem, suhost koze, obarvanje koze, akne,
luskasto, srbece lasis¢e ali koza, kozna motnja, kozna lezija.

Zvisanje CPK (kreatin-fosfokinaze) v krvi; to je encim, ki se v€asih sprosca ob razgradnji misSic.
Nenormalna telesna drza, togost sklepov, oteklost sklepov, misi¢na Sibkost, bole¢ine v vratu.

Pogosto odvajanje urina, nezmoznost odvajanja urina, bole¢ine pri odvajanju urina.

Erektilna disfunkcija, motnja ejakulacije.

Izostanek menstruacij, izpus¢ene menstruacije ali druge tezave z mese¢nim ciklusom (zenske).
Razvoj dojk pri moskem, iztekanje mleka iz dojk, spolna disfunkcija, bole¢ine v dojkah, nelagodje v
dojkah, izcedek iz noznice.

Oteklost obraza, ust, o¢i ali ustnic.

Mrzlica, zviSana telesna temperatura.

Spremenjena hoja.

Zeja, slabo pocutje, nelagodje v prsih, "splodno slabo pocutje", nelagodje.

Zvisanje jetrnih transaminaz v krvi, zviSanje GGT (jetrnega encima gama-glutamiltransferaze) v krvi,
zvisanje jetrnih encimov v krvi.

Bolecina ob postopku.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

Okuzba.

Neprimerno izlo¢anje hormona, ki uravnava koli¢ino urina.

Sladkor v urinu, nizek krvni sladkor, visoki trigliceridi (mascobe) v krvi.
Pomanjkanje ¢ustev, nezmoznost doseci orgazem.
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. Maligni nevrolepti¢ni sindrom (zmedenost, zmanjSanje zavesti ali izguba zavesti, visoka telesna
temperatura in huda togost misic).

. Tezave z zilami v mozganih.

. Koma zaradi neurejene sladkorne bolezni.

. Tresenje glave.

. Glavkom (zvisan tlak v o¢esnem zrklu), tezave z gibanjem o¢i, kroZenje zrkel, kraste na robu vek.
. Tezave z oémi med operacijo katarakte. Ce jemljete zdravilo Rispons, se vam lahko med operacijo

katarakte pojavi motnja, imenovana medoperacijski sindrom ohlapne $arenice (IFIS). Ce morate iti na
operacijo katarakte, morate o¢esnemu zdravniku povedati, da jemljete ali da ste jemali to zdravilo.

. Nevarno zmanjsSanje $tevila dolocene vrste belih krvnih celic, potrebnih za obvladovanje okuzb.

. Hude alergijske reakcije, za katere so znacilni zviSana telesna temperatura, oteklost ust, obraza, ustnic
ali jezika, kratka sapa, srbenje, izpusc¢aj na kozi in v€asih padec krvnega tlaka.

. Nevarno prekomerno pitje vode.

. Neredno bitje srca.
. Krvni strdek v nogah, krvni strdek v pljucih.

. Tezave z dihanjem med spanjem (noc¢na apneja), hitro in plitvo dihanje.

. Vnetje trebusne slinavke, zapora Crevesja.

. Oteklost jezika, razpokane ustnice, z zdravilom povezan izpuscaj na kozi.

. Prhljaj.

. Razgradnja misi¢nih vlaken in bolecine v misicah (rabdomioliza).

. Zapoznele menstruacije, povecanje zlez v dojkah, povecanje dojk, izcedek iz dojk.
. Zvisanje insulina (hormona, ki uravnava koncentracijo krvnega sladkorja) v krvi.

. Priapizem (dolgotrajna erekcija spolnega uda, ki lahko zahteva zdravljenje z operacijo).
. Zatrdelost koze.

. Znizanje telesne temperature, hladnost rok in nog.

. Simptomi odtegnitve zdravila.

. Porumenelost koze in o¢esnih belo¢nic (zlatenica).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

. Smrtno nevarni zapleti neurejene sladkorne bolezni.
. Resne alergijske reakcije z otekanjem, ki lahko zajamejo Zrelo in povzrocijo tezave z dihanjem.
. Pomanjkanje gibanja ¢revesnih miSic, kar povzroci zaporo Crevesja.

Naslednji nezelen ucinek so zabelezili med uporabo drugega zdravila, ki se imenuje paliperidon in je
zelo podobno risperidonu, zato je ta uc¢inek mogoce pri¢akovati tudi med uporabo zdravila Rispons:
hitro bitje srca po vstajanju.

Dodatni neZeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih

Na splosno je mogoce pri otrocih pri¢akovati podobne nezelene ucinke kot pri odraslih.

Naslednje nezelene ucinke so pri otrocih in mladostnikih (od 5 do 17 let) opazali pogosteje kot pri
odraslih: zaspanost ali slabSo zbranost, utrujenost, glavobol, pove¢an apetit, bruhanje, simptome
navadnega prehlada, zamaSenost nosu, bole¢ine v trebuhu, omotico, kaselj, zvisano telesno temperaturo,
tremor (tresenje), drisko in inkontinenco (uhajanje) urina.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ée
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, ZaloSka cesta 2,
SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rispons
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu, Skatli ali
vsebniku s tabletami za oznako EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Filmsko oblozene tablete 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg in 6 mg:
Za shranjevanje ni posebnih navodil.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Rispons

- Zdravilna ucinkovina je risperidon.
Ena filmsko obloZena tableta Rispons 1 mg vsebuje 1 mg risperidona.
Ena filmsko obloZena tableta Rispons 2 mg vsebuje 2 mg risperidona.
Ena filmsko obloZena tableta Rispons 3 mg vsebuje 3 mg risperidona.
Ena filmsko obloZena tableta Rispons 4 mg vsebuje 4 mg risperidona.
- Pomozne snovi so: jedro tablete: brezvodna laktoza, mikrokristalna celuloza, predgelirani skrob,
magnezijev stearat; filmska obloga: hipromeloza, makrogol, titanov dioksid (E 171).

Izgled zdravila Rispons in vsebina pakiranja

1-mg tableta: bele, ovalne, na obeh straneh izbocene filmsko oblozene tablete z zarezo, oznacene z oznako
"T1", velike 8 x 5 mm.

2-mg tableta: bele, ovalne, na obeh straneh izbocene filmsko obloZene tablete z zarezo, oznacene z oznako
"T2", velike 10 x 5 mm.

3-mg tableta: bele, ovalne, na obeh straneh izbo¢ene filmsko oblozene tablete z zarezo, oznacene z oznako
"T3", velike 11 x 6,5 mm.

4-mg tableta: bele, ovalne, na obeh straneh izbocene filmsko obloZene tablete z zarezo, oznacene z oznako
"T4", velike 14 x 7,5 mm.

Tablete 1 mg, 2 mg, 3 mg in 4 mg: Tablete je mogoce razdeliti na dve enaki polovici.

Pakiranje:
Pretisni omot: 6, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 in 100 tablet.
Plasti¢na stekleni¢ka: 100 in 500 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet:
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegur 76-78

[S-220 Hafnarfjorour

Islandija

Izdelovalec:
Actavis hf. (former Delta hf.)
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Reykjavikurvegi 78
PO Box 420

[S-222 Hafnarfjorour
Islandija

in

Actavis Ltd.

BT16 Bulebel Industrial Estate
Zeitun

Malta

in

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bolgarija

To zdravilo je odobreno v driavah élanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija: Risperidon Actavis 1 mg, 2 mg, 3 mg & 4 mg , Filmtabletten

Danska: Risperidon Actavis 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg & 4 mg, filmovertrukne tabletter

Italija: Risperidone Actavis 1 mg, 2 mg, 3 mg & 4 mg, compresse rivestite con film
Nizozemska: Risperidon AB 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg & 6 mg, filmomhulde tabletten
Slovenija: Rispons 1 mg, 2 mg, 3 mg & 4 mg, filmsko oblozene tablete

Spanija: Risperidona Aurovitas 1 mg, 3 mg & 6 mg, comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svedska: Risperidon Actavis 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg & 6 mg, filmdragerade
tabletter

Navodilo je bilo nazadnje odobreno dne 25.06.2015.
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