Navodilo za uporabo

Risperidon Grindeks 0,5 mg filmsko obloZene tablete
Risperidon Grindeks 1 mg filmsko obloZene tablete
Risperidon Grindeks 2 mg filmsko obloZene tablete
Risperidon Grindeks 3 mg filmsko obloZene tablete
Risperidon Grindeks 4 mg filmsko obloZene tablete
Risperidon Grindeks 6 mg filmsko obloZene tablete

risperidon

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
- Ceimate dodatna vprasanja, 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 uc¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Risperidon Grindeks in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Risperidon Grindeks

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S~ wbdE

1. Kaj je zdravilo Risperidon Grindeks in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Risperidon Grindeks uvrs¢amo Vv skupino zdravil, imenovano »antipsihotiki«. Zdravilo

Risperidon Grindeks se uporablja za zdravljenje:

- shizofrenije, pri kateri lahko vidite, slisite ali ¢utite stvari, Ki jih ni, verjamete v stvari, ki niso
resni¢ne, obCutite neobicajno sumnicavost ali ste zmedeni;

- manije, za katero so znacilni zelo razburjeno, vzviSeno razpoloZenje, vznemirjenost, navdusenost
ali hiperaktivnost. Manija se pojavi pri bolezni, imenovani »bipolarna motnja«.

- kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri bolnikih z Alzheimerjevo demenco,
ki lahko poskodujejo sebe ali druge. Predhodno je treba uporabiti alternativno nefarmakolosko
zdravljenje.

- kratkotrajno zdravljenje (do 6 tednov) dolgotrajne agresije pri otrocih (starih najmanj 5 let) z
zmanjsano dusevno razvitostjo in mladostnikih z vedenjskimi motnjami.

Zdravilo Risperidon Grindeks pomaga lajsati sSimptome vase bolezni in preprecuje, da bi se ponovno

pojavili.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Risperidon Grindeks

Ne jemljite zdravila Risperidon Grindeks:
- Ce ste alergi¢ni na risperidon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce niste prepri¢ani, ali se zgoraj navedeno nanasa na vas, se pred uporabo zdravila Risperidon Grindeks



pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom jemanja zdravila Risperidon Grindeks se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- 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 Risperidon Grindeks lahko zniza
krvni tlak. Morda bo potrebno prilagoditi odmerek zdravila.

- Ce veste za kateri koli dejavnik, ki bi pri vas lahko povecal verjetnost za mozgansko kap, npr.
visok krvni tlak, sr€no-zilne motnje ali motnje krvnega obtoka v moZganih,

- Ce so se pri vas kadar koli pojavili nehoteni gibi jezika, ust in obraza,

- Ce ste kdaj imeli stanje s simptomi, kot so zvi$ana telesna temperatura, okorelost misic, potenje
ali zmanjSana stopnja zavesti (stanje, ki se imenuje nevrolepti¢ni maligni sindrom),

- imate Parkinsonovo bolezen ali demenco,

- Ce veste, da ste ze imeli majhno Stevilo belih krvnih celic (ki bi jo lahko ali ne povzro¢ilo
drugo zdravilo),

- &e ste sladkorni bolnik,

- Ce imate epilepsijo,

- Ce ste moski in ste kdaj imeli podaljsano ali boleco erekcijo,

- e imate tezave z vzdrzevanjem telesne temperature oz. se hitro pregrejete,

- &e imate tezave z ledvicami,

- Ce imate tezave Z jetri,

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

- Ceste imeli, ali je imel kdo v vasi druzini krvni strdek, ker so pri tej skupini zdravil opazili
pojav krvnih strdkov.

Ce niste prepric¢ani, ali se katero izmed nastetih stanj nanaga na vas, se pred uporabo zdravila Risperidon
Grindeks pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Risperidon Grindeks, so zelo redko opazili nevarno majhno stevilo
dolocene vrste belih krvnih celic, ki jih potrebujete za obrambo pred okuzbo, zato vam bo zdravnik
morda spremljal $tevilo belih krvnih celic v krvi.

Zdravilo Risperidon Grindeks lahko povzro¢i povecanje telesne mase. Preveliko pove¢anje telesne mase
ima lahko neZelene ucinke na vase zdravje, zato mora zdravnik redno spremljati vaso telesno maso.

Med jemanjem zdravila Risperidon Grindeks so pri bolnikih opazili sladkorno bolezen ali njeno
poslabsanje, zato bo zdravnik preverjal znake zvisane koncentracije sladkorja v krvi. Pri bolnikih z
obstojeco sladkorno boleznijo je treba redno spremljati koncentracije sladkorja v krvi.

Zdravilo Risperidon Grindeks pogosto zvisa koncentracije hormona, ki ga imenujemo »prolaktin«. To
lahko pri Zenskah povzroc¢i nezelene ucinke, kot so menstrualne motnje ali tezave s plodnostjo, pri
moskih pa otekanje prsi (glejte poglavie Mozni neZeleni uéinki). Ce se ti nezeleni uéinki pojavijo pri
vas, je priporo¢ljivo preveriti koncentracije prolaktina v krvi.

Med ocesno operacijo zaradi zamotnitve ocesne lece (katarakta) se lahko zgodi, da se zenica (¢rni krog v
sredini ocesa) ne siri, kot bi se morala. Tudi Sarenica (obarvani del ocesa) lahko med operacijo postane
ohlapna in to lahko povzroéi poskodbo odesa. Ce se pripravljate na operacijo o&esa, morate o jemanju
tega zdravila obvestiti zdravnika okulista.



Starejsi z demenco

Pri starejsih bolnikih z demenco obstaja povecano tveganje za mozgansko kap. Ce imate demenco, ki jo
je povzrocila moZganska kap, ne smete uporabljati risperidona.

Med zdravljenjem z risperidonom morate pogosto obiskati zdravnika.

Ce ste opazili oziroma je va§ skrbnik opazil nenadno spremembo v vaem dusevnem stanju ali nenadno
slabotnost ali otopelost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani telesa ali nejasen govor, tudi ¢e samo za
kratek cas, nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢. Ti znaki so lahko znacilni za moZzgansko kap.

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
spremembo Casa jemanja zdravila.

Pred zacetkom zdravljenja bodo vam ali vagemu otroku izmerili telesno maso in jo med zdravljenjem
redno spremljali.

V majhni §tudiji, ki ni dala kon¢nih zakljuckov, so pri otrocih, ki so prejemali risperidon, porocali o
povecanju telesne visine. Ni znano, ali je u¢inek povezan z zdravilom ali s kaksnim drugim vzrokom.

Druga zdravila in zdravilo Risperidon Grindeks
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Se posebej je pomembno, da obvestite zdravnika ali farmacevta, &e jemljete katero od naslednjih
zdravil:

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

- zdravila, ki lahko spremenijo elektri¢no prevodnost srca, npr. zdravila proti malariji, tezave s
srénim ritmom, alergije (antihistaminiki), nekateri antidepresivi ali ostala zdravila za duSevne
tezave,

- zdravila, ki upocasnijo sréno frekvenco,

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

- zdravila, ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Risperidon Grindeks lahko zniza krvni tlak,

- zdravila proti Parkinsonovi bolezni (kot je levodopa),

- zdravila, ki povecajo aktivnost centralnega zivénega sistema (psihostimulansi, kot je metilfenidat),

- zdravila za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo pri tezavah s srcem ali otekanju delov
telesa zaradi zadrzevanja odvec¢ne tekoCine (kot sta furosemid ali klorotiazid). Pri starejSih
bolnikih z demenco lahko jemanje zdravila Risperidon Grindeks, samega ali v kombinaciji s
furosemidom, poveca tveganje za mozgansko kap ali smrt.

Naslednje zdravila lahko zmanj$ajo u¢inek risperidona:
- rifampicin (zdravilo za zdravljenje nekaterih okuzb),
- karbamazepin, fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije),
- fenobarbital.
Ce zacnete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugacen odmerek risperidona.

Naslednja zdravila lahko povec¢ajo u¢inek risperidona:
- kinidin (uporablja se za zdravljenje doloc¢enih sr¢nih 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),
- cimetidin, ranitidin (zdravili za zmanjSevanje Zelod¢ne kisline),



- itrakonazol in ketokonazol (zdravili za zdravljenje glivi¢nih okuzb),

- dolocena zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV/AIDS, kot je ritonavir,

- verapamil (zdravilo za zdravljenje visokega krvnega tlaka in/ali motenj srénega ritma),

- sertralin in fluvoksamin (zdravili za zdravljenje depresije in drugih psihiatri¢nih motenj).

Ce zaénete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali druga¢en odmerek risperidona.

Ce niste prepri¢ani, ali se kaj od zgoraj navedenega nanasa na vas, se pred uporabo zdravila Risperidon
Grindeks pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

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

Nosecnost, dojenje in plodnost

- Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik bo odlo¢il, ali lahko
zdravilo uporabljate.

- Pri novorojenckih mater, ki so v zadnjem trimese¢ju (v zadnjih treh mesecih nose¢nosti)
uporabljale zdravilo Risperidon Grindeks, se lahko pojavijo naslednji simptomi: tresenje,
okornost in/ali $ibkost misic, zaspanost, nemir, tezave z dihanjem in motnje hranjenja. Ce pri
otroku opazite katerega koli od teh simptomov, boste morda potrebovali posvet z zdravnikom.

- Zdravilo Risperidon Grindeks lahko zvisa koncentracije hormona, ki ga imenujemo
»prolaktin«, ki lahko vpliva na plodnost (glejte poglavje Mozni neZeleni u¢inki).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med jemanjem zdravila Risperidon Grindeks lahko pride do omotice, utrujenosti in tezav z vidom. Ne
vozite in upravljajte orodij ali strojev, brez predhodnega posvetovanja z zdravnikom.

Zdravilo Risperidon Grindeks vsebuje laktozo
Filmsko obloZene tablete vsebujejo laktozo, vrsto sladkorja. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Risperidon Grindeks 2 mg filmsko obloZene tablete vsebuje barvilo sonéno rumeno
FCF (E110)

Sestavina zdravila Risperidon Grindeks 2 mg filmsko oblozene tablete je barvilo son¢no rumeno
FCF (E110). Lahko povzro¢i alergijske reakcije.

Zdravilo Risperidon Grindeks 4 mg filmsko obloZene tablete vsebuje barvilo tartrazin (E102)
Sestavina zdravila Risperidon Grindeks 4 mg filmsko oblozene tablete je barvilo tartrazin (E102). Lahko
povzroci alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Risperidon Grindeks

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



Priporoc¢eni odmerek je kot sledi:

Za zdravljenje shizofrenije

Odrasli

Starejsi

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

Pri vecini ljudi so u¢inkoviti dnevni odmerki od 4 do 6 mg.

Celotni dnevni odmerek lahko vzamete kot en sam odmerek ali ga razdelite v dva

odmerka. Zdravnik vam bo povedal, kaj je boljSe za vas.

Priporoceni zacetni odmerek je 0,5 mg dvakrat na dan.
Zdravnik vam nato lahko ta odmerek postopno zvisuje do odmerka 1 mg ali 2 mg dvakrat na dan.
Zdravnik vam bo povedal, kaksen odmerek je primeren za vas.

Za zdravljenje manije

Odrasli

Starejsi

Obicajni zacetni odmerek je 2 mg enkrat na dan.
Zdravnik vam nato lahko ta odmerek postopno zvisuje, odvisno od vase reakcije na zdravljenje.
Pri vecini ljudi so u¢inkoviti odmerki od 1 do 6 mg enkrat na dan.

Zacetni odmerek je obi¢ajno 0,5 mg dvakrat na dan.
Zdravnik lahko glede na va$ odziv na zdravljenje ta odmerek postopno prilagaja na 1 mg do
2 mg dvakrat na dan.

Za zdravljenje dolgotrajne agresije pri ljudeh z Alzheimerjevo demenco

Odrasli

(Vkljucno s starejsimi)

Zacetni odmerek je obicajno 0,25 mg (0,25 ml risperidona 1 mg/ml peroralne raztopine) dvakrat na
dan.

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

Vecina ljudi obéuti izboljsanje pri dnevnih odmerkih 0,5 mg dvakrat na dan. Nekateri bolniki
lahko potrebujejo 1 mg dvakrat na dan.

Zdravljenje bolnikov z Alzeimerjevo demenco ne sme biti daljse od 6 tednov.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo Risperidon Grindeks ni primerno za zdravljenje shizofrenije ali manije pri otrocih in
mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Za zdravljenje vedenijskih motenj

Odmerek je odvisen od telesne mase vasega otroka:

Otroci s telesno maso manjso kot 50 kg

Zacetni odmerek je obic¢ajno 0,25 mg (0,25 ml risperidona 1 mg/ml peroralne raztopine) enkrat
na dan.

Odmerek se lahko povecuje vsak drugi dan postopoma po 0,25 mg na dan.

Obicajni vzdrzevalni odmerek je 0,25 do 0,75 mg (0,25 ml do 0,75 ml risperidona 1 mg/ml
peroralne raztopine) enkrat na dan.

Otroci s telesno maso vecjo kot 50 kg

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



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

Zdravljenje bolnikov z vedenjsko motnjo ne sme biti daljSe od 6 tednov.
Zdravilo Risperidon Grindeks ni primerno za zdravljenje vedenjskih motenj 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 vzdrZzevalne odmerke risperidona
prepoloviti. Pri teh bolnikih je treba odmerke povecevati pocasneje.

Pri tej skupini bolnikov je treba risperidon uporabljati previdno.

Nacin uporabe
Za peroralno uporabo.

- Tableto pogoltnite z vodo.

- Zdravili Risperidon Grindeks 2 mg in Risperidon Grindeks 6 mg filmsko obloZene tablete imata
zarezo na eni strani, medtem ko ima zdravilo Risperidon Grindeks 4 mg filmsko obloZene tablete
dvojno zarezo na eni strani. Tableto je mogoce razdeliti na enake odmerke.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Risperidon Grindeks, kot bi smeli

- Takoj obiscite zdravnika. S sabo vzemite Skatlo zdravila.

- V primeru prevelikega odmerka se lahko pocutite zaspani ali utrujeni, imate nenormalne telesne
gibe, tezave pri stanju in hoji, ste omoti¢ni zaradi nizkega krvnega tlaka ali imate nenormalno
bitje srca ali krce.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Risperidon Grindeks
- Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je ze skoraj as za
naslednji odmerek, preskocite izpus¢eni odmerek in nadaljujte kot ponavadi. Ce ste izpustili
dva ali ve¢ 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 Grindeks

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

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

4, Mozni nezeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega koli izmed naslednjih ob¢asnih nezelenih u¢inkov
(lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- imate demenco in opazite nenadno spremembo dusevnega stanja ali nenadno Sibkost ali
odrevenelost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani, ali nerazlo¢en govor, ¢eprav samo za
kratek cas. To so lahko znaki mozganske kapi.

- se pri vas pojavi tardivna diskinezija (trzajoci ali nenavadni gibi, ki se pojavijo na obrazu, jeziku
ali drugih delih telesa in jih ne morete nadzorovati). Ce opazite nehotene ritmicne gibe jezika,
ust in obraza, takoj obvestite svojega zdravnika. Morda bo potrebno prekiniti zdravljenje z
risperidonom.



Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega koli izmed naslednjih redkih nezelenih u¢inkov
(lahko se pojavijo pri najvec¢ 1 od 1000 bolnikov):

¢e se pri vas pojavijo krvni strdki v venah, predvsem v nogah (simptomi vkljucujejo otekanje,
bolecino in rde¢ino noge), ki lahko potujejo po Zilah do pljuc in povzrocijo bole€ine v prsnem
kou in tezave z dihanjem. Ce opazite katerega od teh simptomov, takoj poiiéite zdravnisko
pomoc.

¢e se pri vas pojavi zvisana telesna temperatura, okorelost misic, potenje ali zmanjSana
stopnja zavesti (motnja se imenuje »nevrolepti¢ni maligni sindrom«). Morda bo potrebna
takojs$nja zdravstvena oskrba.

ste moski in se pri vas pojavi boleca ali dolgotrajna erekcija. To se imenuje priapizem. Morda
bo potrebna takoj$nja zdravstvena oskrba.

¢e se pojavi huda alergijska reakcija, za katero so znacilni zvisana telesna temperatura,
otekanje ust, obraza, ustnic ali jezika, zasoplost, srbenje, kozni izpus¢aj ali padec krvnega
tlaka.

Pojavijo se lahko tudi naslednji nezeleni ucinki:

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

motnje uspavanja ali spanca

parkinsonizem: to stanje lahko vkljucuje pocasno ali moteno gibanje telesa, obCutek togosti ali
napetosti misic (nenavadni sunkoviti gibi), v€asih celo obCutek, da gibanje zastane in se nato
nadaljuje. Drugi znaki parkinsonizma vkljucujejo pocasne, negotove korake, tresenje med
pocivanjem, poveéano izlo¢anje sline in/ali slinjenje in brezizraznost obraza.

obcutek zaspanosti ali zmanj$ane pozornosti

glavobol

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

plju¢nica, okuzba dihal (bronhitis), simptomi prehlada, okuzba obnosnih votlin, okuzba

secil, okuzba uses, gripi podobna bolezen

zviSane koncentracije hormona, ki ga imenujemo »prolakting, v krvnih preiskavah (ki lahko
povzroci simptome ali pa ne). Simptomi visokih koncentracij prolaktina se pojavijo obéasno
in lahko pri moskih vkljucujejo otekanje prsi, tezave pri doseganju ali vzdrzevanju erekcije,
zmanj$ano spolno slo ali drugo spolno disfunkcijo. Pri Zenskah lahko vkljucujejo nelagodje v
dojkah, iztekanje mleka iz dojk, izostanek menstruacije ali druge tezave v menstrualnem ciklu ali
motnje plodnosti.

povecanje telesne mase, povecan apetit, zmanjsan apetit

motnje spanja, razdraZzljivost, depresija, tesnoba, nemir

distonija: stanje, ki se kaZe s poGasnim in neprekinjenim kréenjem misic. Ceprav lahko
distonija vkljucuje kateri koli del telesa (in lahko povzro¢i nenormalno telesno drzo), se
pogosto pojavi na misicah obraza, vklju¢no z nenormalnimi gibi ocesa, ust, jezika ali Celjusti.
omotica

diskinezija: stanje, ki se kaze z nehotenimi gibi misic in lahko vkljucuje tudi ponavljajoce,
kréevite ali trzajoce gibe

tremor (tresenje)

zamegljen vid, okuzba o¢i ali »rdece oko«

pospeseno bitje srca, visok krvni tlak, tezko dihanje

vneto grlo, kaselj, krvavitve iz nosu, zamasen nos

bolecina v trebuhu, nelagodje v trebuhu, bruhanje, slabost, zaprtje, driska, prebavne motnje,
suha usta, zobobol

izpu$caj, rdecina na kozi

misicni kréi, bole¢ina v kosteh ali miSicah, bolecina v hrbtu, bolecina v sklepih



uhajanje urina (nezmoznost nadzora)

otekanje telesa, rok ali nog, zvisana telesna temperatura, bole¢ina v prsih, Sibkost, utrujenost,
bole¢ina

padci

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

okuzba dihalnih poti, okuzba mehurja, okuzba ocesa, vnetje mandljev (tonzilitis), glivicna
okuzba nohtov, okuzba koze, okuzba koze, omejena na posamezno mesto na kozi ali na delu
telesa, virusna okuzba, vnetje koze povzroceno s prsicami

zmanjsanje Stevila tistih belih krvnih celic, ki pomagajo varovati pred okuzbami, zmanj$ano
Stevilo belih krvnih celic, zmanjsanje Stevila krvnih ploscic (krvne celice, ki pomagajo zaustaviti
krvavitev), slabokrvnost, zmanjsano stevilo rdeéih krvnih celic, zve€ano Stevilo eozinofilcev
(vrsta belih krvnih celic) v krvi

alergijska reakcija

sladkorna bolezen ali poslabsanje sladkorne bolezni, visoka koncentracija sladkorja v

krvi, prekomerno pitje vode

izguba telesne mase, izguba apetita, ki se kaze v podhranjenosti in nizki telesni masi

zviSana koncentracija holesterola v krvi

vznesenost (manija), zmedenost, zmanj$ana spolna sla, nervoznost, no¢ne more

neodzivnost na drazljaje, izguba zavesti, zmanj$ana stopnja zavesti

konvulzije (kr¢i), omedlevica

nuja po premikanju delov telesa, motnje ravnotezja, motnje koordinacije, omotica pri
vstajanju, motnje pozornosti, teZzave pri govoru, izguba ali nenormalno zaznavanje okusa,
zmanjs$ana obcutljivost koZe na bolec¢ino in dotik, obcutek mravljincenja, zbadanja in
odrevenelosti koze

preobcutljivost o¢i na svetlobo, suho oko, povecano solzenje, rdece oci

obcutek vrtenja (vertigo), zvonjenje v usesih, bole¢ina Vv usesu

atrijska fibrilacija (nepravilen sréni ritem), motnje prevajanja med zgornjimi in spodnjimi deli
srca, nenormalna elektri¢na prevodnost srca, podaljSanje QT intervala, po¢asen sréni utrip,
nepravilnosti v spremljanju elektri¢ne aktivnosti srca (elektrokardiogram ali EKG), obcutek
vibriranja ali mo¢nega utripanja v prsnem kosu (palpitacije)

nizek krvni tlak, nizek krvni tlak pri vstajanju (zato lahko nekateri ljudje, ki prejemajo
resperidon, ob¢utijo omedlevico, omotico ali pa izgubijo zavest ob hitrem vstajanju ali
sedenju), zardevanije

pljuénica, povzrocena z vdihnjeno hrano, zastoj krvi v pljucih, zapora dihalnih poti,
prasketanje v pljucih, piskanje v plju¢ih, motnje glasu, bolezni dihalnih poti

okuzba Zelodca ali ¢revesja, nezmoznost zadrzevanja blata, zelo trdo blato, tezave pri
poziranju, prekomerno izlo¢anje plina ali vetrov

izpuscaj (»koprivnicac), srbenje, izpadanje las, zadebelitev koze, ekcem, suha koza, razbarvanje
koze, akne, luskasta, srbece lasi§c¢e ali koza, bolezni koze, razjeda na kozi

zviSana koncentracija encima kreatin fosfokinaze (CPK) v krvi, ki se v&asih sprosti ob
razgradnji miSic

nenormalna telesna drza, togost sklepov, otekanje sklepov, sibkost misic, bole¢ina v vratu
pogosto uriniranje, nezmoznost uriniranja, bolecina ob uriniranju

motnje erekcije, motnje ejakulacije

izguba menstruacije, izostanek menstruacije ali druge motnje menstrualnega cikla (zenske)
razvoj prsi pri moskih, iztekanje mleka iz dojk, motnje v spolnosti, bolecina v dojkah,
nelagodije v dojkah, izcedek iz noznice

otekanje obraza, ust, o¢i ali ustnic

mrazenje, zvisana telesna temperatura

sprememba v na¢inu hoje

obcutek Zeje, slabo pocutje, nelagodje v prsih, neobicajno pocutje



- zviSana koncentracija jetrnih transaminaz v krvi, zvisana koncentracija GGT (jetrni encim, ki
ga imenujemo gama glutamil transferaza) v krvi, zviana koncentracija jetrnih encimov v
krvi

- bolec¢ina po posegu

Redki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

- okuzba

- nenormalno izlo¢anje hormona, ki uravnava koli¢ino urina

- hoja med spanjem

- S spanjem povezane motnje hranjenja

- sladkor v urinu, nizka koncentracija sladkorja v krvi, visoka koncentracija trigliceridov
(mascob) v krvi

- Custvena otopelost, nezmoznost doseganja orgazma

- negibnost ali neodzivnost v budnem stanju (katatonija)

- tezave s Krvnimi zilami v mozganih

- koma zaradi nenadzorovane sladkorne bolezni

- tresenje glave

- glavkom (povecan tlak v notranjosti o¢esa), tezave pri premikanju o¢i, zavijanje z o¢mi, kraste
na robovih vek

- tezave z oémi med operacijo sive mrene. Ce ste jemali ali jemljete risperidon, lahko med
operacijo sive mrene pride do stanja, ki se imenuje medoperativni sindrom ohlapne Sarenice
(IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome). Ce se pripravljate na operacijo sive mrene, morate
0 jemanju tega zdravila obvestiti zdravnika okulista.

- nevarno nizko stevilo dolocenih tipov belih krvnih celic, ki jih potrebujete za obrambo
pred okuzbo

- nevarno prekomerno pitje vode

- nereden sréni utrip

- tezko dihanje med spanjem (zacasno prenehanje dihanja med spanjem), hitro, plitvo dihanje

- vnetje trebusne slinavke, zapora ¢revesja

- oteCen jezik, razpokane ustnice, kozni izpuscaj zaradi jemanja zdravila

- prhljaj

- razgradnja misi¢nih vlaken in bole¢ina v miSicah (rabdomioliza)

- zapoznela menstruacija, povecanje zlez v dojkah, poveéanje dojk, izcedek iz dojk

- zviSanje koncentracije inzulina (hormon, ki uravnava krvni sladkor) v krvi

- otrdelost koze

- znizana telesna temperatura, mrzle roke in noge

- simptomi odtegnitve zdravila

- porumenelost kozZe in o¢i (zlatenica)

Zelo redki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov):
- Zivljenjsko nevarni zapleti pri nenadzorovani sladkorni bolezni
- resna alergijska reakcija z otekanjem, ki lahko vkljucuje tudi grlo in povzroci tezave z dihanjem
- zmanjSano gibanje crevesa, Ki povzroci zastoj

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogo¢e oceniti iz razpoloZzljivih podatkov)
- resen ali Zivljenje ogrozajo¢ izpus¢aj z mehurji in lus¢enjem koze, ki se lahko pojavi v ali okrog
ust, nosa, o¢i in spolovil ter se razsiri na druge dele telesa (Stevens-Johnsonov sindrom ali
toksi¢na epidermalna nekroliza)

Naslednji nezeleni uéinek se je pojavil pri uporabi drugega zdravila, ki se imenuje paliperidon, in je zelo
podobno risperidonu, zato lahko ta nezeleni ucinek pric¢akujemo tudi pri jemanju zdravila Risperidon
Grindeks: hiter sréni utrip ob vstajanju.



Dodatni nezeleni uéinki pri otrocih in mladostnikih

Na splosno se pri otrocih pricakuje nezelene ucinke, podobne tistim pri odraslih.

O naslednjih nezelenih ucinkih so pogosteje porocali pri otrocih in mladostnikih (5 do 17 let) kot pri
odraslih: ob¢utek zaspanosti ali zmanj$ana pozornost, utrujenost, glavobol, zve¢an apetit, bruhanje,
simptomi podobni prehladu, zamasen nos, bolecine v trebuhu, omotica, kaselj, zvisana telesna
temperatura, tremor (tresenje), driska in urinska inkontinenca (zmanj$an nadzor nad odvajanjem urina).

Porocanje 0 neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate 0 nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Risperidon Grindeks
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Risperidon Grindeks

- Ucinkovina je risperidon.

Ena Risperidon Grindeks filmsko oblozena tableta vsebuje 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg ali 6 mg
risperidona.

- Druge sestavine zdravila so:
Risperidon Grindeks 0,5 mg filmsko oblozene tablete:

Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza (E460), koruzni Skrob, magnezijev stearat (ES72).
Filmska obloga: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (E1209), smukec (E553Db), titanov dioksid
(E171), gliceril monokaprilat monokaprinat (E471), polivinilalkohol, rde¢i zelezov oksid (E172), rumeni

zelezov oksid (E172).

Risperidon Grindeks 1 mg filmsko oblozene tablete:
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Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza (E460), koruzni skrob, magnezijev stearat (E572).
Filmska obloga: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (E1209), smukec (E553b), titanov dioksid (E171),
gliceril monokaprilat monokaprinat (E471), polivinilalkohol (E1203).

Risperidon Grindeks 2 mg filmsko oblozene tablete:

Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza (E460), koruzni skrob, magnezijev stearat (E572).
Filmska obloga: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (E1209), smukec (E553b), titanov dioksid

(E171), glicerol monokaprilat monokaprinat (E471), polivinilalkohol (E1203), barvilo son¢no rumeno FCF

(E110), barvilo kinolinsko rumeno (E104).

Risperidon Grindeks 3 mg filmsko oblozene tablete:

Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza (E460), koruzni skrob, magnezijev stearat (E572).
Filmska obloga: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (E1209), smukec (E553b), titanov dioksid

(E171), gliceril monokaprilat monokaprinat (E471), polivinilalkohol (E1203), rumeni zelezov oksid (E172),

¢rni Zelezov oksid (E172).

Risperidon Grindeks 4 mg filmsko oblozene tablete:

Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza (E460), koruzni $krob, magnezijev stearat (E572).
Filmska obloga: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (E1209), smukec (E553b), titanov dioksid

(E171), gliceril monokaprilat monokaprinat (E471), polivinilalkohol (E1203), barvilo tartrazin (E102),

barvilo indigotin (E132).

Risperidon Grindeks 6 mg filmsko oblozene tablete:

Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza (E460), koruzni $krob, magnezijev stearat (E572).
Filmska obloga: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (E1209), smukec (E553Db), titanov dioksid

(E171), gliceril monokaprilat monokaprinat (E471), polivinilalkohol (E1203), rumeni Zelezov oksid (E172),

rdeci Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Risperidon Grindeks in vsebina pakiranja

Risperidon Grindeks 0,5 mg je roznata, okrogla bikonveksna filmsko obloZena tableta. Velikost tablete
je priblizno 6 mm x 3 mm.

Risperidon Grindeks 1 mg je bela, okrogla bikonveksna filmsko obloZzena tableta. Velikost tablete je
priblizno 7 mm x 3 mm.

Risperidon Grindeks 2 mg je oranzna, okrogla bikonveksna filmsko obloZzena tableta z zarezo na eni
strani. Velikost tablete je priblizno 8 mm x 4 mm.

Risperidon Grindeks 3 mg je bez, okrogla bikonveksna filmsko oblozena tableta. Velikost tablete je
priblizno 9 mm x 5 mm.

Risperidon Grindeks 4 mg je rumenkasto-zelena, okrogla bikonveksna filmsko obloZena tableta z
dvojno zarezo na eni strani. Velikost tablete je priblizno 11 mm x 4 mm.

Risperidon Grindeks 6 mg je rjavkasta, okrogla bikonveksna filmsko obloZena tableta z dvojno zarezo
na eni strani. Velikost tablete je priblizno 12 mm x 5 mm.

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg in 6 mg so na voljo v pretisnih omotih po 20, 30,
60 ali 100 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin izdajanja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec



AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
Latvija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet

z naslednjimi imeni:

Finska Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg kalvopéillysteiset
tabletit
Auvstrija Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Belgija Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimés
pelliculés
Hrvaska Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmom oblozene
tablete
Ceska Risperidone Grindeks
Estonija Risperidone Grindeks
Francija Risperidone Grindeks 0,5 mg, comprimé pelliculé
Risperidone Grindeks 1 mg, comprimé pelliculé
Risperidone Grindeks 2 mg, comprimé pelliculé sécable
Risperidone Grindeks 3 mg, comprimé pelliculé
Risperidone Grindeks 4 mg, comprimé pelliculé sécable
Risperidone Grindeks 6 mg, comprimé pelliculé sécable
Nemcdija Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Gréija Risperidone / Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg EMKAAVUUEVO UE
AemTo LUEVIO dloKia
Irska Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg film-coated tablets
Italija Risperidone Grindeks
Latvija Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg apvalkotas tabletes
Litva Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg plévele dengtos
tabletés
Nizozemska Risperidon Grindeks 0,5 mg filmomhulde tabletten
Risperidon Grindeks 1 mg filmomhulde tabletten
Risperidon Grindeks 2 mg filmomhulde tabletten
Risperidon Grindeks 3 mg filmomhulde tabletten
Risperidon Grindeks 4 mg filmomhulde tabletten
Risperidon Grindeks 6 mg filmomhulde tabletten
Norveska Risperidone Grindeks
Poljska Risperidone Grindeks
Portugalska Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
revestidos por pelicula
Romunija Risperidona Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimate filmate
Slovenija Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmsko oblozene
tablete
Spanija Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula
Svedska Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmdragerade
tabletter

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 19. 6. 2023.



