Sp. zn. sukls184745/2019

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Risperdal 1 mg potahované tablety
Risperdal 2 mg potahované tablety
Risperdal 3 mg potahované tablety
Risperdal 4 mg potahované tablety
Risperdal 1 mg/ml peroralni roztok
risperidonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ANl e

Co je Risperdal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Risperdal uZivat
Jak se Risperdal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Risperdal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Risperdal a k ¢emu se pouZiva

Risperdal patti do skupiny 1ékd, které se nazyvaji ,,antipsychotika“.

Risperdal se pouziva k 1écbé nasledujicich stavi:

Schizofrenie, kdy mazete vidét, slySet nebo citit véci, které nejsou skutecné, vetit vécem, které
nejsou pravdivé nebo se citit neobvykle podeziivavé nebo zmatene¢.

Manie, kdy se muzete citit velmi vzruseng, radostné, neklidné, nadSen¢ nebo piilis aktivné.
Manie se vyskytuje u onemocnéni nazyvaného ,,bipolarni porucha®.

Kratkodoba 1é¢ba (do 6 tydntt) dlouhodobé agrese u osob s Alzheimerovou demenci, které
mohou ohrozit sebe nebo ostatni. Dfive je v§ak nutno pouzit jiné postupy (bez pouziti 1é¢ivych
pripravki).

Kratkodoba 1é¢ba (do 6 tydntt) dlouhodobé agrese u intelektualng postizenych déti (starSich nez
5 let) nebo dospivajicich s poruchami chovani.

Risperdal mize pomoci ulevit od ptiznakli Vaseho onemocnéni a zabranit, aby se priznaky vratily.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Risperdal uzivat

NeuZivejte Risperdal

jestliZe jste alergicky(a) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Nejste-li si jisty(a), Ze se Vas to tyka, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete
Risperdal uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Risperdal se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

- mate problémy se srdcem, naptiklad nepravidelny srde¢ni rytmus, nachylnost k nizkému
krevnimu tlaku nebo uzivani piipravkil na snizeni krevniho tlaku. Risperdal maze zpisobit
snizeni krevniho tlaku. Je mozné, Ze bude nutno upravit davkovani.

- jsou Vam znamy skutecnosti, které u Vas mohou vést k cévni mozkové ptihod¢ (mrtvici) jako
napiiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni poruchy (poruchy srdce a cév) nebo problémy
s cévami mozku.

- se u Vas kdykoli vyskytly mimovolni pohyby jazyka, ist nebo obliceje.

- se u Vas kdykoli vyskytl stav s ptiznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost,
poceni nebo snizenou uroveni védomi (zndmy jako neurolepticky maligni syndrom).

- mate Parkinsonovu nemoc nebo demenci.

- vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizkou hladinu bilych krvinek (coz mohlo, ale nemuselo, byt
zpusobeno jinymi lé¢ivymi ptipravky).

- mate cukrovku (diabetes mellitus).

- trpite epilepsii.

- jste muz a kdykoli v minulosti jste mél prodlouzenou nebo bolestivou erekci.

- mate problém s télesnou teplotou nebo prehfivanim.

- mate problémy s ledvinami.

- mate problémy s jatry.

- mate vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador pravdépodobné zavisly na
prolaktinu.

- se u Vas nebo u n€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi sraZzeninami (ucpani
cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich
srazenin v cévach.

Nejste-li si jisty(a), Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez zacnete Risperdal uzivat.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti uzivajicich Risperdal byl velmi vzacné pozorovan nebezpeéné nizky
pocet urc¢itého druhu bilych krvinek, nutného k boji s infekci, v krvi, mize Vas 1ékat kontrolovat pocet
bilych krvinek v krvi.

Risperdal mize zpusobit piirtstek télesné hmotnosti. Vysoky prirtistek télesné hmotnosti miize skodit
Vasemu zdravi. Lékat bude pravidelné kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti uzivajicich Risperdal byla pozorovana cukrovka nebo zhorseni jiz
ptitomné cukrovky, bude 1ékat kontrolovat ptiznaky zvyseni cukru v krvi. U pacienti s jiz pfitomnou
cukrovkou je nutno pravideln€ sledovat hladinu cukru v krvi.

Risperdal obvykle zvySuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®. To mize zptsobit nezadouci u¢inky,
jako jsou menstruacni poruchy nebo potize s ot€¢hotnénim u Zen, u muzi otok prsou (viz také Mozné
nezadouci ucinky). Pokud se tyto nezadouci ucinky vyskytnou, je doporuceno sledovat hladinu
prolaktinu v krvi.

Béhem oc¢ni operace Sedého o¢niho zakalu (katarakty), se zornice (¢erny kruh ve stfedu oka) nemusi
zvétSovat podle potieby. Také mulize v pribéhu operace dojit ke zméknuti duhovky (barevné ¢asti oka),
coz muze vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit o¢ni operaci, ujistéte se, ze jste fekl(a)
VaSemu o¢nimu lékafti, Ze uzivate tento pfipravek.

Starsi lidé s demenci

U star$ich pacientd s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové ptihody. Pokud méate demenci
zpusobenou cévni mozkovou ptihodou, nemate uzivat risperidon.

Béhem 1é¢by risperidonem mate ¢asto navstévovat 1ékare.
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V ptipadé, Ze Vy nebo Vas pecovatel objevite nahlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo nahlou
slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné strané nebo nejasnou fec,
i kdyZ jen na kratky okamzik, je nutno ihned vyhledat l1¢karské oSetieni. Mlize se jednat o ptiznaky
cévni mozkové piihody.

Déti a dospivajici

Pted zahajenim 1éby u poruchy chovani je nutno vyloucit dalsi pfi¢iny agresivniho chovani.

Pokud se béhem 1é¢by risperidonem objevi tinava, mize problémy s pozornosti zlep$it zména doby
podavani pripravku.

Pied zahajenim 1écby mtize byt Vam nebo Vasemu ditéti zmétena télesna hmotnost. Ta pak miize byt
behem lécby pravidelné sledovana.

V malé a nepritkazné studii byl hlaSen nartst télesné vysky u déti, které uzivaly risperidon, ale neni
znamo, zda k nému doslo v dusledku tc¢inku piipravku nebo z néjakého jiného divodu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Risperdal
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je duleZité informovat lékaie nebo 1ékarnika, pokud uZivate cokoli z dale uvedeného:

- Léky, které pasobi ve Vasem mozku, aby Vam pomohly se utisit (benzodiazepiny) nebo nekteré
ptipravky proti bolesti (opidty), ptipravky proti alergii (n€ktera antihistaminika), protoze
risperidon mize zvySovat jejich tlumivy t€inek

- Léky, které mohou ménit elektrickou aktivitu v srdci, jako jsou pfipravky proti malarii a
pripravky uzivané pfti problémech se srdeCnim rytmem, pfi alergiich (antihistaminika), néktera
antidepresiva nebo jiné ptipravky na dusevni poruchy

- Léky, které zpomaluji srdecni tep

- Léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (naptiklad n¢které mocopudné piipravky)

- Léky, které se uzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku. Risperdal mize snizit tlak krve

- Léky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa)

- Léky, které zvySuji aktivitu centralni nervové soustavy (psychostimulancia, jako je
methylfenidat)

- Mocopudné pripravky (diuretika) pouzivané pfi problémech nebo otocich ¢asti Vaseho téla
vzhledem k tvorbé nadmérného mnozstvi tekutiny (napt. furosemid nebo chlorothiazid).
Risperdal uzivany samostatné nebo s furosemidem muze zvysit riziko cévni mozkové prihody
nebo umrti u starSich osob s demenci.

Nasledujici 1é¢ivé piripravky mohou sniZit u¢inek risperidonu

- Rifampicin (pfipravek k 1é¢be nekterych infekci)

- Karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1écbé epilepsie)

- Fenobarbital

Pokud zacnete nebo prestanete uzivat néktery z téchto ptipravkl, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nasledujici 1é¢ivé piripravky mohou zvySovat ufinek risperidonu

- Chinidin (uzivany u nékterych typti onemocnéni srdce)

- Antidepresiva jako paroxetin, fluoxetin, tricyklick4 antidepresiva

- Léky znamé jako beta-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého tlaku krve)

- Fenothiaziny (uzivané naptiklad k 1é¢b¢€ psychozy nebo na zklidnéni)

- Cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku)

- Itrakonazol a ketokonazol (uzivané k 1é¢bé plisiiovych infekei)

- Urcité 1éky uzivané k 1é¢bé HIV/AIDS, jako je ritonavir

- Verapamil, 1€k uzivany k 1écbe vysokého krevniho tlaku nebo nenormalniho srdecniho rytmu
- Sertralin a fluvoxamin, léky uzivané k 1é¢bé depresi a dalSich psychickych poruch.
Pokud za¢nete nebo prestanete uzivat néktery z téchto ptipravki, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.
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Nejste-li si jisty(a), Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem
drive, nez za¢nete Risperdal uzivat.

Pripravek Risperdal s jidlem, pitim a alkoholem
Tento ptipravek mtizete uzivat bud’ s jidlem, nebo bez jidla. Pfi uzivani pfipravku Risperdal se mate
vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Vas
1ékat rozhodne, zda jej uzivat mtizete.

- U novorozenci, jejichz matky uzivaly Risperdal v poslednim trimestru (posledni tii mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost,
neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
jakykoli z téchto ptiznakt, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

- Risperdal mize zvySovat hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®, ktery miZze ovlivnit plodnost
(viz Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem 1é¢by pripravkem Risperdal se mohou vyskytnout zavrat’, inava a problémy se zrakem.
Neftid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez predchozi porady s Iékarem.

Risperdal potahované tablety obsahuje laktézu
Potahované tablety obsahuji laktézu, druh cukru. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry,

porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Risperdal 2mg potahované tablety obsahuji také oranZovou Zlut’ (E 110), ktera mtize zptisobovat
alergické reakce.

Risperdal 1 mg/ml peroralni roztok obsahuje kyselinu benzoovou (E 210)

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 2 mg kyseliny benzoové v 1 ml perordlni davky. Kyselina benzoova
muze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnii véku).

3. Jak se Risperdal uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pro davky niz$i nez 1 mg je k dispozici ptipravek Risperdal 1 mg/ml peroralni roztok.

Doporucena davka pripravku je:

Pro 1é¢bu schizofrenie

Dospéli

- Obvykla Givodni davka jsou 2 mg denné, tu Ize zvysit na 4 mg denn¢ druhy den.

- Davku muze 1ékat dale upravovat podle toho, jak odpovidate na 1é¢bu.

- VétSina lidi se citi dobie pti denni davee 4 az 6 mg.

- Tato celkova denni davka miize byt rozd€lena bud’ do jedné, nebo dvou davek za den. Lékar
Vam doporuci, co je pro Vas nejvhodnéjsi.

Starsi osoby

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denné.

- Davku muize 1ékat postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné.
- Vas lékar Vam fekne, co je pro Vas nejlepsi.

Lécba manie
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Dospéli

- Uvodni davka je obvykle 2 mg jednou denng.

- Dévku muze 1ékar postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1écbu.
- Vétsina lidi se citi dobie pii denni davce 1 az 6 mg.

Star3i osoby

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denné.

- Davku muize 1€kat postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné podle toho, jak odpovidate na
lécbu.

Lécba pretrvavajici agrese u osob s Alzheimerovou demenci

Dospéli (véetné starSich osob)

- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg (0,25 ml ptipravku Risperdal 1 mg/ml peroralni roztok)
dvakrat denné.

- Davku muize 1ékat postupné upravovat podle Vasi odpovédi na lécbu.

- Vétsina lidi se citi dobie pti denni dadvce 0,5 mg dvakrat denné. Nekteii pacienti mohou
potfebovat 1 mg dvakrat denné.

- Trvani 1é¢by u pacientl s Alzheimerovou demenci by nemélo byt delsi nez 6 tydnt.

Pouziti u déti a dospivajicich
- D¢éti a dospivajici do 18 let véku nemaji Risperdal na 1écbu schizofrenie a manie uzivat.

Lécba poruch chovani

Davka zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte:

Pro déti, které maji télesnou hmotnost mensi nez 50 kg

- Uvodni dévka je obvykle 0,25 mg (0,25 ml pfipravku Risperdal 1 mg/ml peroralni roztok)
jednou denné.

- Déavku muze 1ékat postupné upravovat obden o 0,25 mg denné.

- Obvykla udrzovaci davka je 0,25 az 0,75 mg (0,25 az 0,75 ml piipravku Risperdal 1 mg/ml
peroralni roztok) jednou denné.

Pro déti, které maji télesnou hmotnost 50 kg a vice

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg jednou denné.

- Davku mutze 1€kat postupné upravovat obden o 0,5 mg denné.
- Obvyklé udrzovaci davka je 0,5 az 1,5 mg jednou denné.

Trvani 1éCby u pacientl s poruchou chovani nema byt delsi nez 6 tydnda.

Déti do 5 let véku nemaji byt 1éCeny pripravkem Risperdal pro poruchu chovani.

Osoby s onemocnénim ledvin nebo jater

Bez ohledu na chorobu, pro kterou se 1é¢ite, maji byt vSechny tivodni i nasledujici davky risperidonu
polovi¢ni. U téchto pacientd je nutno zvySovat davku pomaleji.

U této skupiny pacientd je nutno risperidon uzivat s opatrnosti.

Zpisob uZivani o

PERORALNI PODANI

Risperdal potahované tablety

- Tabletu pii polykani zapijejte vodou.

- Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Risperdal peroralni roztok
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Roztok je dodavan se stiikackou (pipetou). Ta pomaha k odméfeni presného mnozstvi piipravku, které

potiebujete.

Postupujte nasledovné:

1. Oteviete détsky bezpecnostni uzaver. Stlacte uzavér dolt za soucasného otaceni proti sméru
hodinovych rucicek (obrazek 1).

2.
A | 5 el l
//X > \'.
3. Ptidrzujte spodni krouzek a vytahnéte pist ke znacce, kterd odpovida poctu mililitrii nebo mg,
které mate uzit (obrazek 3).
4.
5. Stlacenim pistu vyprazdnéte pipetu do jakéhokoli nealkoholického napoje kromé caje.
6. Zavtete lahvicku.

7. Oplachnéte pipetu vodou.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Risperdal, nezZ jste mél(a)

- Okamzité vyhledejte 1ékate. Vezméte si s sebou baleni pripravku, které uzivate.

- V ptipadé piedavkovani se mizete citit ospaly(a) nebo unaveny(4) nebo mit neobvyklé pohyby
téla, problémy s postojem nebo chiizi, citit zavrat’ vzhledem k nizkému krevnimu tlaku nebo mit
nenormalni buseni srdce nebo zachvat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Risperdal

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li vSak jiz skoro
Cas na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani obvyklym zplisobem.
Zapomenete-li uzit dvé a vice davek, kontaktujte svého lékare.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku (neuZivejte dvé davky ve stejnou dobu), abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Risperdal
Neptestavejte piipravek uzivat bez porady s lékafem. Vase ptiznaky by se mohly vratit. Rozhodne-li
1ékat o ukonceni 1écby, mize byt davka snizovana postupné béhem nékolika dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité oznamte svému lékari, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinki (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

- mate demenci a dojde k ndhlé zmén€ Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi ndhla slabost nebo
necitlivost obliceje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné strané, nebo nezietelna fec, i kdyz
jen na kratky okamzik. MiiZe se jednat o pfiznaky mozkové prihody (mrtvice).

- tardivni dyskinezi (neovladatelné trhavé nebo Skubavé pohyby obliceje, jazyka nebo jinych ¢asti
téla). Okamzité oznamte svému lékafi, objevi-li se u Vas mimovolni rytmické pohyby jazyka,
ust nebo obliceje. Miize byt nutno ukoncit 1é¢bu pripravkem Risperdal.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud zaznamenate néktery z vzacnych nezadoucich ucinki

(mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000):

- se u Vas objevi krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit
bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto ptiznaki, vyhledejte
okamzité lékatskou pomoc.

- se u Vas objevi horecka, ztuhlost svalli, poceni nebo sniZzena troven védomi (onemocnéni zvané
,»heurolepticky maligni syndrom*). MiiZe byt nutna okamzita 1ékatska péce.

- jste muz a mate prodlouZenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Mtze byt nutna
okamzit4 1écba.

- se objevi zavazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem ust, obliceje, rtli nebo
jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou, nebo snizenim krevniho tlaku.

Vyskytnout se také mohou dalsi nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

- Obtize s usinanim nebo se spankem.

- Parkinsonismus. Tento stav mize zahrnovat: pomalé nebo narusené pohyby, pocit ztuhlosti a
napéti svald (coz vede k trhavé chtizi) a nékdy dokonce pocitu ,,zmrazeni“ pohybu a poté jeho
obnoveni. Dal$i pfiznaky parkinsonismu zahrnuji pomalou Souravou chiizi, klidovy tfes, zvySeni
tvorby slin a/nebo slinéni a ztratu vyrazu obliceje.

- Pocit ospalosti nebo snizené pozornosti.

- Bolest hlavy.
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Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

Pneumonie (zanét plic), infekce v hrudniku (bronchitida = zanét pridusek), ptiznaky nachlazeni,
infekce nosnich dutin, infekce mocovych cest, infekce ucha, pocity jako pfi chfipce.

Zvyseni hladiny hormonu nazyvaného ,,prolaktin®, coz se projevi na krevnich testech (a mtze,
ale nemusi to vést k vyskytu ptiznaki). Pfiznaky zvysené hladiny prolaktinu se vyskytuji méné
Casto a mohou zahrnovat u muzi otok prsou, obtize s dosazenim nebo udrzenim erekce, snizeni
sexudlni potfeby nebo jiné sexualni poruchy. U Zen mohou zahrnovat nepiijemny pocit v prsou,
vytok mléka z prsi, vynechani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci nebo potize s
ot¢hotnénim.

Ptirtstek télesné hmotnosti, zvyseni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu.

Problémy se spankem, podrazdénost, deprese, uzkost, neklid.

Dystonie: jedna se o stav zahrnujici pomalé nebo pfetrvavajici mimovolni stahy svalt. I kdyz
muze postihnout jakoukoli ¢4st téla (a mize vést k nenormalnimu drzeni téla), dystonie Casto
postihuje svaly obliceje, v€etné nenormalnich pohybt o¢i, st, jazyka nebo celisti.

Zavrat.

Dyskineze: jedna se o stav zahrnujici mimovolni pohyby svali a miiZze zahrnovat opakujici se
kfeCovité nebo svijivé pohyby nebo zaskuby.

Trtes.

Rozmazané vidéni, infekce oka nebo zanét spojivek.

Rychly tlukot srdce, vysoky krevni tlak, dusnost.

Bolest v krku, kasel, krvaceni z nosu, ucpany nos.

Bolest bticha, nepiijemny pocit v bfise, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, prijem, Spatné
traveni, sucho v ustech, bolest zubt.

Vyrazka, z€ervenani kiize.

Svalové stahy, bolest kosti nebo svaltl, bolest zad, bolest kloubt.

Unik mo¢i (inkontinence).

Otok téla, pazi nebo nohou, horecka, bolest na hrudi, slabost, tinava, bolest.

Pad.

Méné casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

Infekce dychacich cest, infekce mocového méchyte, infekce oka, zdnét mandli (angina),
plisiiova infekce nehtd, infekce klize, infekce omezena na jednu oblast kiize nebo ¢ast téla,
virova infekce, zanét kiize zplisobeny roztoci.

Snizeni poctu urc¢itého druhu bilych krvinek, které pomahaji k ochrané proti infekci, snizeni
poctu bilych krvinek, sniZzeni poctu krevnich destic¢ek (krevni buiiky, které pomahaji zastavovat
krvaceni), anemie, snizeni poctu ¢ervenych krvinek, zvySeni poctu eozinofilt (druh bilych
krvinek) v krvi.

Alergicka reakce.

Cukrovka (diabetes) nebo jeji zhorSeni, vysoka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody.
Ubytek t&lesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké télesné hmotnosti.
Zvyseni hladiny cholesterolu v krvi.

Povznesena nalada (manie), zmatenost, snizeni sexualni touhy, nervozita, nocni mtiry.

Nahla ztrata zasobeni mozku krvi (mozkova piihoda nebo mala mozkova ptihoda).
Neodpovidani na podnéty, ztrata védomi, snizena uroven védomi.

Kiece (zachvaty), mdloba.

Neklidné nutkani pohybovat ¢astmi téla, problém s rovnovahou, nenormalni koordinace, zavrat’
po postaveni se, porucha pozornosti, problém s feci, ztrata chuti nebo nenormalni chut’, snizena
citlivost pokozky na bolest nebo dotek, pocit brnéni, mravenceni nebo necitlivosti pokozky.
Precitlivélost o¢i na svétlo, suché oko, zvySené slzeni, piekrveni (zCervenani) oci.

Pocit toceni hlavy (vertigo), zvonéni v usich, bolest ucha.

Fibrilace sini (nenormalni tlukot srdce), preruseni vedeni mezi horni a dolni ¢asti srdce,
nenormalni elektricka vodivost v srdci, prodlouzeni QT intervalu srdce, pomaly tlukot srdce,
nenormalni zaznam elektrického vedeni v srdci (elektrokardiogram neboli EKG), pocit chvéni
nebo buseni v hrudi (palpitace).
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- Nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni se (coZ mize u nékterych osob uzivajicich
Risperdal vést k mdlob¢, zavrati nebo mohou omdlit po rychlém postaveni se nebo posazeni se),
navaly horka.

- Pneumonie (zanét plic) zpisobena vdechnutim potravy, ptekrveni plic, pfekrveni dychacich
cest, chr¢ivé zvuky v plicich, sipani, porucha hlasu, onemocnéni dychacich cest.

- Infekce zaludku nebo stieva, nemoznost udrzet stolici, velmi tuha stolice, obtize s polykanim,
nadmérna plynatost nebo vétry.

- Koptivka, svédéni, vypadavani vlasi, zesileni kiize, ekzém, sucha kiize, zména zbarveni
pokozky, akné, Supinovita svédiva loziska ve vlasech ¢i jinde na kizi, kozni problémy,
poskozeni kiize.

- Zvyseni hladiny kreatinfosfokindzy v krvi (jedna se o enzym, ktery je né¢kdy vylu¢ovan pti
rozpadu svali).

- Nenormalni drzeni téla, ztuhlost kloubti, otok kloubti, svalova slabost, bolest kréni patete.

- Casté modeni, nemoZnost se vymocit, bolest pfi moceni.

- Porucha erekce, porucha ejakulace.

- Ztrata menstruace, vynechani menstruace nebo jiné problémy s menstrua¢nim cyklem (u Zen).

- ZvétSeni prsou u muzi, vytok mléka z prst, sexualni porucha, bolest prsou, nepiijemny pocit
v prsou, vytok z pochvy.

- Otok obliceje, ust, oci nebo rtil.

- Zimnice, zvyseni t¢lesné teploty.

- Zmeéna zpusobu chiize.

- Pocit zizn€, Spatny pocit, pocit tihy na hrudi, pocit rozladénosti, neptijemny pocit.

- Zvyseni hladiny jaternich transaminaz v krvi, zvyseni hladiny GGT (jaterni enzym zvany
gamaglutamyltransferaza) v krvi, zvySeni hladiny jaternich enzyma v krvi.

- Proceduralni bolest.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- Infekce.

- Neptiméfené vylu¢ovani hormonu, ktery kontroluje objem moci.

- Néamésicnost.

- Porucha piijmu potravy spojena se spankem (jedeni ve spanku).

- Cukr v moc¢i, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina triglyceridii (tuk®) v krvi.

- Nedostatek emoci, neschopnost dosahnout orgasmu.

- Ztuhnuti nebo nereagovani pii bdélosti (katatonie).

- Problémy s cévami v mozku.

- Koma (bezvédomi) zpisobené nekontrolovanou cukrovkou.

- Ttes hlavy.

- Glaukom (zeleny zakal, zvySeny nitroo¢ni tlak), problémy s pohyby o¢i, protaceni o¢i, tvorba
ospalkd.

- Ocni potize béhem operace Sedého zakalu. Pokud uzivate nebo jste uzival(a) ptipravek
Risperdal, miiZe se pti operaci Sedého zakalu objevit stav, ktery se nazyva peroperacni syndrom
plovouci duhovky. Pokud potfebujete operaci Sedého zakalu, ujistéte se, Ze jste fekl(a) ocnimu
1€kafi, Ze uzivate nebo jste uzival(a) tento pripravek.

- Nebezpecné nizké pocty jistého druhu bilych krvinek, potfebnych k boji s infekei, v krvi.

- Nebezpecné vysoky piijem vody.

- Nepravidelny tlukot srdce.

- Problémy s dychanim béhem spanku (spankova apnoe), rychlé mélké dychani.

- Zanét slinivky biisni, neprichodnost stiev.

- Otok jazyka, rozpraskané rty, kozni vyrazka zpisobend 1é¢ivym ptipravkem.

- Lupy.

- Rozpad svalovych vlaken a bolest svali (rhabdomyolyza).

- Opozdéni menstruace, zvétSeni zlaz v prsou, zvétsSeni prsi, vytok z prsa.

- Zvysena hladina insulinu (hormon, ktery kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi.

- Zesileni (nadmérné rohovaténi) kize.

- Snizeni télesné teploty, studené koncetiny.

- Abstinenc¢ni ptiznaky (pfiznaky z vysazeni léku).

- ZezZloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka).
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):

- Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.

- Zavazna alergicka reakce s otokem, ktery mtize postihnout hrdlo a vést k obtizim s dychanim.
- Nedostate¢ny pohyb stiev, ktery zptisobuje ucpani stiev.

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly pozorovany pfi uzivani jiného 1é¢ivého pripravku zvaného
paliperidon, ktery je risperidonu velmi podobny, takze je 1ze o¢ekavat také u ptipravku Risperdal:
rychly tlukot srdce po postaveni se.

DalSi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Obecné se ocekava, ze nezadouci ucinky u déti budou podobné nezadoucim ucinkiim u dospélych.
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny castéji u déti a dospivajicich (od 5 do 17 let) nez

u dospélych: ospalost nebo snizend pozornost, inava, bolest hlavy, zvySena chut’ k jidlu, zvraceni,
pfiznaky nachlazeni, pfekrveni nosni sliznice, bolest bficha, zavrat’, kasel, horecka, ties, prijem a
inkontinence (inik) moci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Risperdal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, folii, krabicce nebo
lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Risperdal potahované tablety
Potahované tablety v blistru: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chrdnén pred svétlem.

Risperdal peroralni roztok

Chrante pied chladem a mrazem.

Tti mésice po prvnim otevieni lahvicky je nutno nespotfebovany zbytek peroralniho roztoku Risperdal
zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Risperdal obsahuje

Lécivou latkou je risperidonum (risperidon).
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Jedna potahovana tableta pripravku Risperdal obsahuje risperidonum 1 mg, 2 mg, 3 mg nebo 4 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Risperdal 1 mg, potahované tablety:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za (E 460), hypromel6za
(E 464), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva: hypromeloza (E 464), propylenglykol (E 490).

Risperdal 2 mg, potahované tablety:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalické celuléza (E 460), hypromeldza
(E 464), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva: hypromeldza (E 464), propylenglykol (E490), oxid titanic¢ity (E 171), mastek (E
553B), hlinity lak oranzové zluti (E 110).

Risperdal 3 mg, potahované tablety:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalické celuldza (E 460), hypromeldza
(E 464), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva: hypromeloza (E 464), propylenglykol (E 490), oxid titani¢ity (E 171), mastek

(E 553B), chinolinova zlut’ (E 104).

Risperdal 4 mg, potahované tablety:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalické celuldza (E 460), hypromeldza
(E 464), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva: hypromeloza (E 464), propylenglykol (E 490), oxid titani¢ity (E 171), mastek

(E 553B), chinolinova zlut’ (E 104), hlinity lak indigokarminu (E 132).

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje risperidonum 1 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
kyselina vinna, kyselina benzoové, hydroxid sodny a ¢i$téna voda.

Jak pripravek Risperdal vypada a co obsahuje toto baleni
Risperdal potahované tablety

Risperdal potahované tablety jsou baleny v PVC/LDPE/PVDC/AI blistrech a HDPE lahvickach s
polypropylenovym (PP) uzavérem.

. 1 mg risperidonu: bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou o velikosti
10,5 mm x 5 mm;

. 2 mg risperidonu: oranzové ovalné bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou o velikosti
10,5 mm x 5 mm;

. 3 mg risperidonu: zluté ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou o velikosti
13,5 mm x 6,5 mm;

° 4 mg risperidonu: zelené ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou o velikosti

15 mm x 6,5 mm.

Potahované tablety maji na jedné stran¢ vyrazeno RIS 1, resp. RIS 2, RIS 3 a RIS 4. Navic mize byt
na druhé strané€ vyrazeno JANSSEN.

Velikosti baleni

Risperdal potahované tablety jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

. 1 mg: blistrové baleni obsahujici 6, 20, 50, 60 nebo 100 tablet a lahvicky obsahujici 500 tablet

. 2 mg: blistrové baleni obsahujici 10, 20, 50, 60 nebo 100 tablet a lahvicky obsahujici 500
tablet
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. 3 mg: blistrové baleni obsahujici 20, 50, 60 nebo 100 tablet
. 4 mg: blistrové baleni obsahujici 10, 20, 30, 50, 60 nebo 100 tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Risperdal peroralni roztok

Risperdal peroralni roztok je ¢iry bezbarvy roztok baleny v lahvi¢kach z hnédého skla

s bezpecnostnim uzavérem po 30, 60, 100 nebo 120 ml; pouze v Némecku: 500 ml (5 x 100 ml).
PtiloZena je také davkovaci pipeta.

S lahvickou o velikosti 30 ml, 60 ml a 100 ml je doddvéana davkovaci pipeta, ktera je oznacena stupnici
v miligramech a mililitrech s minimalnim objemem 0,25 ml a maximalnim objemem 3 ml. Na této
pipeté je vyznacena stupnice s ryskami po 0,25 ml (odpovidajici 0,25 mg peroralniho roztoku) az do

3 ml (odpovidajici 3 mg peroralniho roztoku).

S lahvickou o velikosti 120 ml je dodavana davkovaci pipeta, ktera je oznacena stupnici v miligramech
a mililitrech s minimalnim objemem 0,25 ml a maximalnim objemem 4 ml. Na této pipet¢ je
vyznacena stupnice s ryskami po 0,25 ml (odpovidajici 0,25 mg peroralniho roztoku) az do 4 ml
(odpovidajici 4 mg peroralniho roztoku).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Risperdal potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceské republika

Vyrobce
Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San Michele, 04100 Latina, Italie

Risperdal peroralni roztok
Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, 2340, Beerse, Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: RISPERDAL / RISPERDAL Instasolv

Ceska republika: RISPERDAL

Dansko: RISPERDAL

Estonsko: RISPOLEPT

Finsko: RISPERDAL / RISPERDAL Instasolv

Francie: RISPERDAL / RISPERDALORO

Irsko: RISPERDAL

Island: RISPERDAL

Italie: RISPERDAL

Kypr: RISPERDAL

Litva: RISPOLEPT

Lotyssko: RISPOLEPT

Lucembursko: RISPERDAL / RISPERDAL Instasolv

Mad’arsko: RISPERDAL

Malta: RISPERDAL

Némecko: RISPERDAL 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg / RISPERDAL L&sung
1 mg/ml

Nizozemsko: RISPERDAL
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Norsko: RISPERDAL

Polsko: RISPOLEPT
Portugalsko: RISPERDAL
Rakousko: RISPERDAL
Rumunsko: RISPOLEPT
Recko: RISPERDAL
Slovinsko: RISPERDAL
Spanélsko: RISPERDAL
Svédsko: RISPERDAL
Velka Britanie: RISPERDAL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2019
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