PIL Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

Navodilo za uporabo: informacije za uporabnika

Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina
risperidon

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate 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, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, 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 vsebuje

Kaj je zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina
Kako jemati zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo
antipsihotiki.

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina se uporablja za zdravljenje:

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

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

o 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).

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

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina pomaga lajsati simptome vase bolezni in
preprecuje, da bi se ponovno pojavili.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna

raztopina

Ne jemljite zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina
o Ce ste alergi¢ni na risperidon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce niste prepri¢ani ali se katero izmed nastetih stanj nanasa na vas, se pred uporabo zdravila
Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina posvetujte s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uporabo zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, Ce:
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. imate tezave s srcem, npr. imate nereden sréni utrip, ste nagnjeni k nizkemu krvnemu tlaku ali
jemljete zdravila za krvni tlak. Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina lahko
zniza krvni tlak. Morda bo potrebno prilagoditi odmerek zdravila.

o imate katerikoli dejavnik, ki bi lahko povecal verjetnost za mozgansko kap, kot je visok krvni
tlak, sr¢nozilne bolezni ali motnje krvnega obtoka v moZganih.

. ¢e so se pri vas kadarkoli pojavili nehoteni gibi jezika, ust ali obraza

. Ce ste kadarkoli imeli stanje, s simptomi, ki vkljucujejo povisano telesno temperaturo, misi¢no
okorelost, potenje ali motnje zavesti (znan tudi nevrolepti¢ni maligni sindrom).

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

nastajanjem krvnih strdkov.

imate Parkinsonovo bolezen ali demenco.

ste sladkorni bolnik.

imate epilepsijo.

ste moski in ste kdaj imeli podalj$ano ali boleco erekcijo.

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
verjetno odvisen od prolaktina.

Ce niste prepri¢ani, ali se katero izmed nastetih stanj nana$a na vas, se pred uporabo zdravila
Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina pogovorite s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Med uporabo zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina se vam lahko poveca telesna
masa. Znatno povecanje telesne mase lahko slabo vpliva na vaSe zdravje. Zdravnik vam bo redno
preverjal telesno maso.

Ker so pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina opazili pojav
sladkorne bolezni ali poslabsanje obstojece sladkorne bolezni, bo vas zdravnik preverjal znake
povisane vrednosti glukoze v krvi. Pri bolnikih z obstojeco sladkorno boleznijo, je potrebno redno
spremljanje vrednosti glukoze v krvi.

StarejSi ljudje z demenco

Pri starej$ih 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 otrplost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani telesa, nerazlocen govor, tudi ¢e samo za kratek
cas, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc¢. To so lahko znaki mozganske kapi.

Otroci in mladostniki
Pred zacetkom zdravljenja vedenjskih motenj je potrebno izkljuéiti druge vzroke agresivnega vedenja.

Pred zacetkom zdravljenja bo morda zdravnik vasemu otroku izmeril telesno maso in jo med
zdravljenjem redno nadzoroval.

Ce se med zdravljenjem z risperidonom pojavi utrujenost, lahko tezave s pozornostjo izboljsate s tem,
da spremenite ¢as jemanja zdravila.

Druga zdravila in zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda

zaceli jemati katerokoli zdravilo.

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

o zdravila, ki spremenijo elektri¢no prevodnost srca, npr. zdravila proti malariji, tezavam s srénim
ritmom (kot je kinidin) in alergijam (antihistaminiki), nekateri antidepresivi ali ostala zdravila
za zdravljenje duSevnih tezav.

o zdravila, ki upocasnijo bitje srca.

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

o zdravila ki zniZujejo povisan krvni tlak. Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna
raztopina lahko zniza krvni tlak.

o zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni (kot je levodopa).

o zdravila za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo pri tezavah s srcem ali otekanju delov

telesa zaradi zadrzevanja odvecne tekocCine (kot sta furosemid ali klorotiazid). Pri starejsih
bolnikih z demenco lahko jemanje zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina,
samega ali v kombinaciji s furosemidom, poveca tveganje za mozgansko kap ali smrt.

Naslednja zdravila lahko zmanjs$ajo u¢inek risperidona

o rifampicin (zdravljenje nekaterih okuzb)
o karbamazepin, fenitoin (zdravljenje epilepsije)
o fenobarbital

Ce zacnete ali prenchate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaten odmerek risperidona.

Naslednja zdravila lahko povecajo u€inek risperidona

kinidin (zdravljenje dolo¢enih srénih bolezni)

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

zaviralci adrenergicnih receptorjev beta in verapamil (zdravljenje visokega krvnega tlaka)
fenotiazini, peroralni paliperidon (zdravljenje psihoz ali kot pomirjevala)

cimetidin, ranitidin (zmanjSanje kislosti zelodca)

Ce zaénete ali prenehate 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 1 mg/ml peroralna raztopina pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina lahko jemljete s hrano ali brez nje. Med
jemanjem zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina se morate izogibati pitju alkohola.

Nosecnost, dojenje in plodnost

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

. Pri novorojenckih mater, ki so v zadnjem trimesecju nosecnosti jemale antipsihotik (vklju¢no z

zdravilom Risperidon Mylanl mg/ml peroralna raztopina), se lahko pojavijo naslednji
simptomi: tresenje, okorelost misic in/ali Sibkost, zaspanost, vznemirjenost, tezave z
dihanjem in hranjenjem. Ce se pri vasem dojenc¢ku pojavi katerikoli od omenjenih simptomov
se posvetujte s svojim zdravnikom.

. Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina lahko zvi$a koncentracije hormona,
imenovanega prolaktin, ki lahko vpliva na plodnost (glejte poglavje 4 MozZni neZeleni u€inki).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem z zdravilom Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina lahko pride do omotice,
utrujenosti in tezav z vidom. Preden za¢nete voziti, upravljati orodja ali stroje, se posvetujte z
zdravnikom.
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3. Kako jemati zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

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

Priporoceni odmerek:

Za zdravljenje shizofrenije

Odrasli

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

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

Starejsi ljudje

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

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

Za zdravljenje manije

Odrasli

. Zacetni odmerek je obicajno 2 mg enkrat na dan.

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

Starejsi ljudje

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

o Glede na vas odziv na zdravljenje vam zdravnik lahko postopoma prilagaja odmerek do

odmerka 1 mg do 2 mg dvakrat na dan.
Za zdravljenje dolgotrajne agresije pri ljudeh z Alzheimerjevo demenco

Odrasli (vkljuéno s starejSimi ljudmi)

o Zacetni odmerek je obi¢ajno 0,25 mg dvakrat na dan.

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

o Pri vecini ljudi je u¢inkovit odmerek od 0,5 mg dvakrat na dan. Nekateri bolniki bodo morda
potrebovali odmerek 1 mg dvakrat na dan.

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

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

o Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna ni primerno za zdravljenje shizofrenije ali manije
pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Zdravljenje vedenjskih motenj pri otrocih in mladostnikih

Odmerek je odvisen od telesne mase vasega otroka:

Otroci, ki tehtajo manj kot 50 kg

o Zacetni odmerek je obi¢ajno 0,25 mg enkrat na dan.
o Odmerek se lahko povecuje vsak drugi dan po 0,25 mg na dan.
o Obicajni vzdrzevalni odmerek je 0,25 mg do 0,75 mg enkrat na dan.
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Otroci, ki tehtajo vec kot 50 kg

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

Pri bolnikih z vedenjskimi motnjami zdravljenje ne sme trajati dlje od 6 tednov.

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina ni primerno za zdravljenje vedenjskih motenj
pri otrocih, mlajSih 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 1 mg/ml peroralna raztopina

Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila morate jemati in koliko Casa. To je odvisno od vasega stanja
in se razlikuje od posameznika do posameznika.

Raztopini je priloZena odmerna brizga (pipeta). To vam pomaga, da lahko odmerite tocno koli¢ino
zdravila, ki ga potrebujete.

Sledite naslednjim navodilom:

1. S steklenicke odstranite za otroke varno zaporko. Plasti¢no navojno zaporko potisnite navzdol
in jo zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca. (Slika 1).

2. V steklenicko vstavite odmerno brizgo.

3. Medtem, ko drzite spodnji obro¢, potegnite zgornji obro¢ navzgor do oznake, ki ustreza Stevilu
milimetrov ali mg, ki jih Zelite odmeriti (Slika 2).

4 Drzite spodnji obroc¢ in iz steklenicke izvlecite celo odmerno brizgo (Slika 3).

5. Izpraznite odmerno brizgo v katerokoli brezalkoholno pijaco, ki ne vsebuje kofeina. Zgornji

obro¢ potisnite navzdol.
Steklenicko zaprite.
7. Odmerno brizgoo sperite z vodo.

&
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Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina, kot bi smeli

o Takoj obiscite zdravnika. S sabo vzemite Skatlico zdravila.
o Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi smeli, ste lahko zaspani ali utrujeni, se vam pojavijo

nenormalni telesni gibi, tezave pri stanju in hoji, ste omotic¢ni zaradi nizkega krvnega tlaka ali
imate nenormalen utrip srca ali krce.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

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

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

Ce ste prenehali jemati zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

Z jemanjem tega zdravila ne prenchajte, ¢e vam tega ni predpisal vas zdravnik. Simptomi vase bolezni

se lahko ponovijo ali obcutite slabost, bruhanje, potenje, tezave s spanjem in teZave z nehotenim

gibanjem. Ce se zdravnik odloc¢i za prenehanje zdravljenja s tem zdravilom, vam bo v nekaj dnevih

odmerek postopno zmanjsal.

Ce imate dodatna vpradanja 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.
Ce opazite kaj od nastetega takoj prenehajte z jemanjem zdravila in Risperidon Mylan 1 mg/ml

peroralna raztopina in nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pojdite na oddelek nujne
medicinske pomo¢i najbliZje bolniSnice:
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

razvoj okuzb pljuc, vkljuéno z resnimi okuzbami pljuc, kot je npr. pljucnica — simptomi lahko
vkljucujejo: zelo povisano temperaturo, izkasljevanje sluzi, ki je lahko krvava ali penasta in
zelo slabo pocutje.

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

nenadna slabotnost ali otrplost obraza, rok ali nog, posebno na eni strani, ali motnje vida ali
primeri nerazlo¢nega govora, ki trajajo manj kot 24 ur. Gre lahko za znake blage mozganske
kapi (TIA), kapi ali zmanjSanega pretoka krvi v mozganih.

motnje srénega ritma, kot je ob¢utek vibriranja srca (fibrilacija) ali zelo po¢asno o0z.
nepravilno bitje srca (sréni blok). Omenjene simptome lahko povzrocajo motnje v prevajanju
elektri¢nih impulzov srca in jih lahko opazimo kot nepravilnosti spremljanja elektricne
aktivnosti srca na elektrokardiogramu (EKG). V nekaterih primerih je smrtna.

e ste neodzivni na draZljaje, imate motnje zavesti ali nezavest, ali opazite krée (konvulzije).
nehoteni ritmi¢ni gibi jezika, ust in obraza. Morda bo potrebna prekinitev zdravljenja z
risperidonom.

razvoj sladkorne bolezni — stanja kjer je telo nezmozno pravilno uravnavati ustrezne vrednosti
krvnega sladkorja. Morda boste obcutili hudo Zejo, vendar boste kljub temu izlocali velike
koliine urina, imeli poviSan apetit, vendar boste Se vedno utrujeni in brezvoljni. V primeru
nezdravljene sladkorne bolezni lahko padete v diabeti¢no komo, ali se lahko razvijejo
potencialno Zivljenje ogrozujoci zapleti sladkorne bolezni.

okuzbe s simptomi kot so poviSana telesna temperatura in resno poslabsanje vasega splosnega
zdravstvenega stanja, ali poviSana temperatura s simptomi lokalne infekcije kot sta vneto
grlo/usta. Ker risperidon lahko povzro¢i hudo zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, je lahko
posledi¢no zmanjsana vasa odpornost proti okuzbam. Morebitno zmanj$anje Stevila belih
krvnih celic je mogoce dolociti s krvno preiskavo. Pomembno je, da zdravnika obvestite, da
jemljete to zdravilo.

vnetje pljuc zaradi vdihavanja hrane skozi dihalne poti ali zaprtje dihalnih poti (npr. zaradi
kopicenja sluzi).

imate okuzbo podkoZnega tkiva, obi¢ajno mascobnih plasti stegna in zadnjice (celulitis)

ste nezmozni odvajati urin ali nepopolno izprazniti mehur

imate hudo zaprtje, ki je lahko posledica Crevesne zapore ali mocne strditve in zbitja blata.

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

huda alergijska reakcija, ki ima za posledico tezave z dihanjem in Sok, oteklost obraza,
nenadno otekanje ustnic in o¢€i, jezika ali grla, tezave s poziranjem; koprivnica

krvni strdki v venah, posebno nog (simptomi vkljucujejo otekanje, bolecino, pordelost noge),
ki lahko potujejo po krvnih Zilah do pljuc¢ in povzrocijo bole¢ino v prsih in tezave z dihanjem.
Ce opazite katerega od teh simptomov, nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢.

povisana telesna temperatura, miSi¢na okorelost, potenje in motnje zavesti (nevrolepti¢ni
maligni sindrom). Morda bo potrebna nujna medicinska pomo¢.

podalj$ana ali boleca erekcija (priapizem). Morda bo potrebna nujna medicinska pomoc.
huda bolecina v Zelodcu, ki sega preko hrbta. Lahko gre za znak vnetja trebusne slinavke.
povecan pritisk v o¢esu (glavkom), ki lahko povzro¢a motnje vida in dolgoro¢no resne tezave
z vidom.

zmanjSane vrednost natrija v krvi, kar lahko obcutite kot Sibkost in zmedenost z bole¢inami v
miSicah. Lahko gre za posledico neustreznega izlocanja hormona (ADH), ki povzroca, da telo
zadrzuje vodo in red¢i kri, ter na ta na¢in znizuje koncentracijo natrija v telesu. Morda gre za
povezavo z nevarnim prekomernim (vec kot 2 litra vode na dan) vnosom vode.

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

izguba apetita, nerazlozljivo zmanjSanje telesne mase, slabost, bruhanje, bole¢ina v zelodcu,
tezave z dihanjem, pocasen sréni utrip, nenavadna mi$i¢na bolec¢ina ali ob¢utek Sibkosti,
utrujenosti ali neudobja. Morda gre za znake redkega, Zivljenje ogrozujocega zapleta zaradi
neuravnane sladkorne bolezni, imenovane diabeti¢na ketoacidoza.

otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali grla, ki lahko povzroca tezave pri poziranju ali dihanju.
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Lahko se pojavijo naslednji nezeleni u€inki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri najmanj 1 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 ljudi. Parkinsonizem vkljucuje:
povecano izloCanje sline, misi¢no-skeletno togost, slinjenje, nehotene gibe, upocasnjeno,
zmanjsano ali moteno gibanje telesa, brezizraznost obraza, zategnjenost misic, okorelost vratu,
togost misSic, kratke, negotove, hitre korake in odsotnost normalnega gibanja rok pri hoji,
dolgotrajno mezikanje pri preskusu refleksa z udarjanjem prsta ob ¢elo (nenormalen refleks).

o glavobol, motnje spanja.

. dremavost, zaspanost

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

o utrujenost, nemir, nezmoznost sedenja pri miru, tesnoba, zaspanost, depresija, vznemirjenost,
omotica, obcutek iz¢rpanosti, motnje spanja

. bruhanje, driska, zaprtost, slabost s siljenjem na bruhanje (navzea), zgaga ali prebavne motnje,
bolecine ali nelagodje v trebuhu, bolece grlo, suha usta, zobobol

o povecanje telesne mase, poviSanje telesne temperature, povecan apetit, zmanjSan apetit

o zvisana koncentracija krvnega sladkorja

o zasoplost, gripa, zamegljen vid, okuZzba ali alergijske reakcije ocesa, ki lahko tvori lepljivi
izlocek, okuzbe sinusov, zamasSen nos, krvavitve iz nosu, kasel]

. okuzba secil, mokrenje postelje, nezmoznost nadzora uriniranja (inkontinenca)

. tremor, misSi¢ni kréi, nehoteni gibi obraznih miSic ali miSic rok in nog, ponavljajoci gibi ali

nenormalna drZa, povezana s kr¢enjem miSic, boleCine v sklepih in miSicah, bole¢ine v hrbtu,
zadrzevanje vode v telesu (npr. otekanje rok in nog), boleCine v rokah in nogah

izpuscaj, rdeCica na kozi, okuzba uSesa

pospeseno bitje srca, boleCine v prsih, visok krvni tlak

padci

zvisana koncentracija hormona prolaktina v krvi

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

J prekomerno pitje vode, Zeja, nezmoznost zadrZevanja blata, vetrovi, hripavost ali motnje glasu

o vnetje mehurja, virusne in ostale okuzbe, vnetje mandljev, Zelod¢na okuzba, izcedek iz ocesa,
glivi¢na okuzba nohtov

o padec krvnega tlaka ob vstajanju, nizek krvni tlak, obCutek omoti¢nosti ob spremembi polozaja
telesa, obCutek razbijanja srca, zmanjsSan sréni utrip

. bolece uriniranje, pogosto uriniranje

o zmedenost, motnje pozornosti, prekomerno spanje, no¢ne more, razdrazljivost, stanje
vznesenosti (manija), pomanjkanje energije in motivacije

. zviSana koncentracija jetrnih encimov, znizana koncentracija hemoglobina ali zmanj$ano Stevilo

rdecih krvnih celic (anemija), povecano Stevilo eozinofilcev (posebne bele krvne celice),
zviSana koncentracija kreatinin fosfokinaze v krvi, zmanjSanje Stevila krvnih plos¢ic (krvne
celice, ki pomagajo zaustaviti krvavitev)

o miSicna Sibkost, poveCan nemir povezan z mis$i¢nimi kr¢i in tremorjem, bolecine v usesu,
bolecine v vratu, otekanje sklepov, nenormalna telesna drza, okorelost sklepov, misi¢no-
skeletne boleCine v prsih, nelagodje v prsih

. razjede na kozi, problemati¢na koza, suha koza, moc¢no srbenje koze, akne, izpadanje las,
ekcem, vnetje koze, ki ga povzroc¢ajo prsice, nenormalno obarvanje koze, odebelitev koze,
zardevanje, obcutek zbadanja in mravljincenja, zmanjsana obcutljivost koZe na bolecino ali
dotik, vnetje mastne koze

o izostanek menstruacije, spolna disfunkcija, motnje erekcije, tezave z ejakulacijo, izcedek iz
dojk, povecanje prsi pri moskih, bolece prsi ali nelagodje v prsih, zmanjSan libido, neredne ali
zapoznele menstruacije, izcedek iz noznice

o omedlevica, motnje hoje, pocasnost, zmanjSanje telesne mase, zmanjSan apetit, ki se kaze kot
podhranjenost in majhna telesna masa, slaba volja, motnje ravnotezja, alergije, mrzlica, motnje
koordinacije, motnje okusa
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o preobcutljivost na svetlobo, povecan pretok krvi skozi o¢i, otekanje o¢i, suho oko, povecano
solzenje

o piskanje v pljucih, tezave pri govorjenju, tezko poziranje, robat/piskajo¢ zvok med dihanjem,
gripi podobna bolezen

o zvenenje v usesih, obcutek vrtenja in omotica, obrazni edem

RedKi (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov):

o nezmoznost doseganja orgazma, povecanje prsi ali otekle, vroce, obcutljive prsi

o prhljaj

. hladne roke in noge, otekanje jezika, otekanje ustnic, vnetje ustnic, otrdelost delov telesa npr.
koze

o zmanj$ana ostrina vida, kraste na robovih vek, zavijanje oci, tezave s premikanjem oci, zapleti

med operacijo sive mrene

pomanjkanje Custev

odtegnitveni sindrom

hitro plitvo dihanje, tezko dihanje med spanjem,

¢revesna zapora

tremor glave

porumenelost koze in o¢i (zlatenica)

znizana koncentracija krvnega sladkorja

prisotnost krvnega sladkorja (glukoze) v urinu, znizana koncentracija krvnega sladkorja, zvisana
koncentracija inzulinskih mascob (trigliceridov) v krvi.
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Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
. zapora Crevesa (vztrajno zaprtje z oteklostjo Zelodca in bruhanjem)

Naslednji nezeleni ucinki so se pojavili pri uporabi drugega zdravila, ki se imenuje paliperidon in je
zelo podobno risperidonu, zato lahko te nezelene ucinke pri¢akujemo tudi pri jemanju zdravila
Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina: hiter sréni utrip kadar stojite.

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih

Pri¢akovano je, da bodo nezeleni ucinki pri otrocih podobni tistim, ki so jih opazili pri odraslih. Pri
otrocih in mladostnikih (5 do 17 let) so pogosteje kot pri odraslih porocali o naslednjih nezelenih
ucinkih: obc¢utek zaspanosti, utrujenost, glavobol, povecan apetit, bruhanje, simptomi prehlada,
zamasen nos, bole¢ine v trebuhu, omotica, kaselj, zviSana telesna temperatura, tremor (tresenje),
driska in uhajanje (nezmoznost nadzora) urina.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, 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

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 porocate o nezZelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli ali
steklenicki. Rok uporabnosti se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Zdravila ne hranite v hladilniku in ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini.

4 mesece po odprtju steklenicke je treba preostalo zdravilo zavreci.

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 Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina

o Zdravilna u¢inkovina je risperidon. 1 ml peroralne raztopine vsebuje 1 mg risperidona.

o Pomozne snovi so: vinska kislina (E334), benzojska kislina (E210), razred¢ena klorovodikova
kislina in preciS¢ena voda.

Izgled zdravila Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina in vsebina pakiranja

Zdravilo Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina je bistra in brezbarvna raztopina.
Na voljo je v rjavih steklenickah z za otroke varno zaporko s po 30 ml, 60 ml, 100 ml in 120 ml.

PriloZena odmerna brizga (pipeta) omogoca tocno odmerjanje koli¢ine zdravila.(pipeta), PriloZena sta
tudi brisalo odmerne brizge in zasc€itni ovoj.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila

Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalci

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

Izdelovalca:

- Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Irska;

- 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: Risperidon Mylan 1 mg/ml drank

- Italija: Risperidone Mylan Generics

- Nemcija: Risperidon dura 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen
- Nizozemska: Risperidon drank Mylan 1 mg/ml, drank

- Portugalska: Risperidona Anova 1 mg/ml, solugad oral

- Spanija: Risperidona Mylan 1mg/ml solucion oral EFG

- Slovenija: Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna raztopina
- Velika Britanija: Risperidone 1 mg/ml oral solution

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27.10.2014.
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