Sp. zn. sukls208772/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Rileptid 1 mg potahované tablety
Rileptid 2 mg potahované tablety
Rileptid 3 mg potahované tablety

risperidonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rileptid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rileptid uzivat
Jak se Rileptid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rileptid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je Rileptid a k ¢emu se pouziva

Rileptid patti do skupiny 1écivych ptipravki, které se nazyvaji ,,antipsychotika“.

Rileptid se pouziva k 1é€be¢ nasledujicich stavii:

o Schizofrenie, kdy mazete vidét, slySet nebo citit véci, které nejsou skute¢né, veétit vécem, které
nejsou pravdivé nebo se citit neobvykle podeziivavé nebo zmatene¢.

. Manie, kdy se mizete citit velmi vzruSené, radostné, neklidn€, nadsen€ nebo hyperaktivné.
Manie se vyskytuje u onemocnéni nazyvaného ,,bipolarni porucha®.

o 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
ptipravki).

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rileptid uZivat
NeuZivejte Rileptid
o jestliZe jste alergicky(a) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).
Nejste-li si jisty(a), ze se Vas to tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
Rileptid uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Rileptid se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

o jestlize mate problémy se srdcem. Pfikladem mize byt nepravidelny srdec¢ni rytmus, nachylnost
k nizkému krevnimu tlaku nebo uzivani pfipravki na snizeni krevniho tlaku. Rileptid mtze
zpusobit snizeni krevniho tlaku. Je mozné, ze bude nutno upravit ddvkovani.
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o jsou-li Vam znadmy skutecnosti, které u Vas mohou vést k cévni mozkové prihod¢ jako
napiiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni poruchy nebo problémy s cévami mozku.

o pokud se u Vas nebo u né€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi sraZzeninami.

Uzivani podobnych piipravki jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin

v cévach.

jestlize mate Parkinsonovu nemoc nebo demenci.

jestlize mate cukrovku.

jestlize trpite epilepsii.

jestlize jste muz a kdykoli v minulosti jste mél prodlouZenou nebo bolestivou erekci. Dojde-li

k tomu pfi uzivani ptipravku Rileptid, okamzité kontaktujte svého Iékate.

jestlize mate problém s télesnou teplotou nebo prehiivanim.

jestlize mate problémy s ledvinami.

jestlize mate problémy s jatry.

jestlize mate vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador, ktery miize byt

zavisly na prolaktinu.

o jestlize jste jiz nékdy mel(a) nizky pocet bilych krvinek.

Okamzité informujte 1ékai‘e, pokud se u Vas vyskytnou

o mimovolni rytmické pohyby jazyka, Gst a obli¢eje. Mlize byt nutno ukoncit 1écbu risperidonem.

o horecka, zavazna ztuhlost svalli, poceni nebo snizena uroven védomi (porucha nazyvana
,heurolepticky maligni syndrom*). Mtize byt nutna okamzité lékaiska péce.

Nejste-li si jisty(a), Zze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s 1ékatfem nebo lékarnikem
dtive, nez zac¢nete Rileptid uzivat.

U pacientl uzivajicich risperidon bylo velmi vzacné pozorovano vyrazné snizeni poctu bilych krvinek
(vCetné téch, které pomahaji k ochran¢ proti bakterialni infekci), proto Vam miize Vas Iékai béhem
1é¢by piipravkem Rileptid kontrolovat pocet bilych krvinek.

Rileptid miize zpiasobit piiristek télesné hmotnosti. Vysoky ptirtstek télesné hmotnosti mtze Skodit
Vasemu zdravi. Lékat bude pravidelné kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientli uzivajicich risperidon byla pozorovana cukrovka nebo zhorSeni jiz
pfitomné cukrovky, bude 1ékat kontrolovat pfiznaky zvyseni cukru v krvi. U pacientti s jiz ptitomnou
cukrovkou je nutno pravideln¢ sledovat hladinu cukru v krvi.

Risperidon obvykle zvySuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin“. To miZe zpusobit nezadouci
ucinky, jako jsou menstruacni poruchy nebo potize s ot€éhotnénim u Zen, u muzi otok prsou (viz také
Mozné nezadouci ucinky). Pokud se tyto nezadouci t€inky vyskytnou, je doporuceno sledovat hladinu
prolaktinu v krvi.

Béhem operace Sedého zakalu (katarakta) se nemusi o¢ni zornice (Cerny kruh ve stiedu oka) zvétSovat
podle potieby. Také duhovka (barevna ¢ast oka) miize v pribéhu operace ochabnout a vychlipit se,
coz mize vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit operaci oka, nezapomeiite svého o¢niho
l1ékate upozornit, Ze tento piipravek uzivate.

Starsi lidé s demenci

U starSich pacientl s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové pfihody. Pokud mate demenci
zpiisobenou cévni mozkovou ptihodou, nemél(a) byste uzivat risperidon.

Béhem 1é¢by risperidonem byste mél(a) Casto navstévovat 1ékafte.

V piipadé, Ze Vy nebo Vas osetrovatel objevite nahlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo néhlou
slabost nebo necitlivost obliceje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné stran¢ nebo nejasnou fe¢
i kdyZ jen na kratky okamzik, je nutno ihned vyhledat I€kafské oSetieni. Mlze se jednat o ptiznaky
cévni mozkové piihody.

Déti a dospivajici

Strana 2 (celkem 10)



Pted zahajenim 1éEby u poruchy chovani je nutno vyloucit dalsi pfiiny agresivniho chovani.

Pokud se béhem 1é¢by risperidonem objevi tinava, miize problémy s pozornosti zlep§it zména doby
podavani piipravku.

Pted zacatkem 1écby miZe byt u Vas, nebo u vaseho ditéte zaznamenana télesnd hmotnost. Hmotnost
muze byt pravidelné sledovana béhem lécby.

V malé a nepritkazné studii byl hlaSen nartst télesné vysky u déti, které uzivaly risperidon, ale neni
znamo, zda k nému doslo v disledku uc¢inku tohoto 1éCivého piipravku nebo z néjakého jiného
dtvodu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rileptid
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je dilezité informovat 1ékate nebo Iékarnika, pokud uzivate cokoli z dale uvedeného:

o Léky, které piisobi ve Vasem mozku, aby Vam pomohly se utiSit (benzodiazepiny), nékteré
ptipravky proti bolesti (opidty) nebo pfipravky proti alergii (n€ktera antihistaminika), protoze
risperidon mtize zvySovat jejich tlumivy t¢inek

o Léky, které mohou meénit elektrickou aktivitu v srdci, jako jsou pfipravky proti malarii a

pripravky uzivané pii problémech se srde¢nim rytmem (jako chinidin), pii alergiich

(antihistaminika), n€ktera antidepresiva nebo jiné pfipravky na dusevni poruchy

Léky, které zpomaluji srde¢ni tep

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

Léky, které se uzivaji k 16cbé vysokého krevniho tlaku. Rileptid mtize snizit tlak krve

Léky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa)

Mocopudné pripravky (diuretika) pouzivané pfi problémech se srdcem nebo otocich casti

Vaseho téla vzhledem k tvorbé nadmérného mnozstvi tekutiny (napft. furosemid nebo

chlorothiazid). Rileptid uzivany samostatné nebo s furosemidem mutize u starSich osob

s demenci zvysit riziko cévni mozkové ptihody nebo umrti.

o Léky, které zvysuji aktivitu centralni nervové soustavy (psychostimulanty, jako je
methylfenidat).

Nasledujici lécivé pripravky mohou snizit ucinek risperidonu

o Rifampicin (ptipravek k 1é¢bé nekterych infekci)

o Karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1é¢b¢ epilepsie)

o Fenobarbital

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat neéktery z téchto ptipravki, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nasledujici lécivé pripravky mohou zvySovat icinek risperidonu

Chinidin (uzivany u nékterych typti onemocnéni srdce)

Antidepresiva jako paroxetin, fluoxetin, tricyklicka antidepresiva

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

Fenothiaziny (uzivané naptiklad k 1é¢bé psychozy nebo na zklidnéni)

Cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku)

Itrakonazol a ketokonazol (uzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekcei)

Urc¢ité 1éky uzivané k 1é¢bé HIV/AIDS, jako je ritonavir

Verapamil, 1€k uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nenormalniho srdecniho rytmu
Sertralin a fluvoxamin, 1éky uzivané k 1é¢b¢ depresi a dalSich psychickych poruch.
Pokud zacnete nebo pfestanete uzivat nektery z téchto ptipravkd, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Soucasné uzivani paliperidonu s timto piipravkem se nedoporucuje, nebot’ kombinace téchto dvou
1é¢iv mize vést k zesileni nezadoucich a¢inkd.

Nejste-li si jisty(a), Zze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s Iékarfem nebo 1ékarnikem
diive, nez zacnete Rileptid uzivat.
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Rileptid s jidlem a alkoholem
Tento pripravek mizete uzivat bud’ s jidlem, nebo bez jidla. Pti uzivani piipravku Rileptid, byste se
mél(a) vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Vas
1ékat rozhodne, zda jej uzivat mtzete.

o U novorozenct, jejichz matky uzivaly Rileptid v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost,
neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi
jakykoliv z téchto ptiznakd, prosim, kontaktujte détského 1¢kare.

o Risperidon Vam mtize zvysit hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®, coz mize mit vliv na
plodnost (viz Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem [éCby ptipravkem Rileptid se mohou vyskytnout zavrat’, tinava a problémy s vidénim. Netid’te
dopravni prostiedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s 1ékarem.

Rileptid obsahuje 76 mg monohydratu laktosy v jedné tableté

Jestlize Vam Vas Iékafr tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, informujte o tom lékate diive,
nez ptipravek zacnete uzivat.

3. Jak se Rileptid uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik uzivat

Lécba schizofrenie

Dospeli

o Doporucend tivodni davka je 2 mg denné. Davku lze druhy den zvysit na 4 mg denné.

o Déavku mutize 1€kat dale upravovat podle toho, jak odpovidate na lécbu.

o Vétsina lidi se citi dobfe pii denni davce 4 az 6 mg.

o Tato celkova denni davka mize byt rozd€lena bud’ do jedné, nebo dvou davek za den. Lékar

Vam doporuci, co je pro Vas nejvhodngjsi.

Starsi osoby

o Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denng.

o Davku muze 1ékat postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné.
o Vs 1ékar Vam fekne, co je pro Vas nejlepsi.

Pouziti u deti a dospivajicich
o Déti a dospivajici do 18 let véku by Rileptid na 1écbu schizofrenie neméli uzivat.

Lécba manie

Dospeli

o Uvodni davka je obvykle 2 mg jednou denng.

o Davku muize 1ékaf postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1écbu.
o Vétsina lidi se citi dobie pti denni davce 1 az 6 mg.
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Starsi osoby

o Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denng.

o Davku mutize 1€kat postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné podle toho, jak odpovidate na
1écbu.

Pouziti u deéti a dospivajicich
o Déti a dospivajici do 18 let véku by Rileptid na 1é¢bu bipolarni manie neméli uzivat.

Lécba pretrvavajici agrese u osob s Alzheimerovou demenci

Dospeli (véetné starsich osob)
o Uvodni davka je obvykle 0,25 mg dvakrat denng.

o Davku mutize 1€kat postupné upravovat podle Vasi odpovédi na lécbu.

o Vétsina lidi se citi dobie pii denni davce 0,5 mg dvakrat denné. Nektefi pacienti mohou
potfebovat 1 mg dvakrat denné.

o Trvani &by u pacient s Alzheimerovou demenci by nemélo byt delsi nez 6 tydnii.

Lécba poruch chovani u déti a dospivajicich

Davka zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte:

Pouziti u deti a dospivajicich s telesnou hmotnost mensi nez 50 kg

o Uvodni davka je obvykle 0,25 mg jednou denng.

o Davku muze 1ékar postupné upravovat obden o 0,25 mg denn¢.
o Doporucend udrzovaci davka je 0,25 az 0,75 mg jednou denng.

Pouziti u déti a dospivajicich s telesnou hmotnosti 50 kg a vice

o Uvodni davka je obvykle 0,5 mg jednou denng.

o Davku muze 1ékar postupné upravovat obden o 0,5 mg denné.
o Doporucena udrzovaci davka je 0,5 az 1,5 mg jednou denng.

Trvani [éCby u pacientl s poruchou chovani by nemélo byt delsi nez 6 tydnt.

Déti do 5 let véku by nemély byt 1é¢eny piipravkem Rileptid pro poruchu chovani.

Osoby s onemocnénim ledvin nebo jater

Bez ohledu na chorobu, pro kterou se 1écite, by vSechny uvodni i nasledujici davky risperidonu mély

byt polovi¢ni. U téchto pacientl je nutno zvySovat davku pomaleji. U této skupiny pacientli je nutno
risperidon uzivat s opatrnosti.

Jak se Rileptid uziva

Vas Iékat Vam fekne, kolik pfipravku uzivat a jak dlouho. Zavisi to na Vasem stavu a lisi se u

jednotlivych osob. Mnozstvi pripravku, které byste mel(a) uzivat, je vysvétleno v bodu ,,Kolik uzivat®

viz vyse.

Tabletu pii polykani zapijejte vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rileptid, neZ jste mél(a)

o Okamzité vyhledejte I¢kate. Vezméte si s sebou léky, které uzivate.

o V piipadé predavkovani se mlizete citit ospaly(4) 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 Rileptid
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o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li vSak jiz skoro
¢as na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani obvyklym zptisobem.
Zapomenete-li uzit dveé a vice davek, kontaktujte svého l1ékare.

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

JestliZe jste piestal(a) uzivat Rileptid
Neptestavejte pripravek uzivat bez porady s lékafem. Vase ptiznaky by se mohly vratit. Rozhodne-li
l1ékat o ukonceni 1écby, mize byt davka snizovana postupné béhem nékolika dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité oznamte svému lékafi, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinkia (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

. mate demenci a dojde k nahlé zmén¢ Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi nahla slabost nebo
necitlivost obli¢eje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné strané, nebo nezietelna fec, i kdyz
jen na kratky okamzik. Mize se jednat o pfiznaky mozkové piihody (mrtvice).

o tardivni dyskineze (neovladatelné trhavé nebo Skubavé pohyby obliceje, jazyka nebo jinych
¢asti téla). Okamzit¢ oznamte svému lékari, objevi-li se u Vas mimovolni rytmické pohyby
jazyka, ust nebo obli¢eje. MuiZe byt nutno ukoncit 1é¢bu ptipravkem Rileptid.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich vzacnych

nezadoucich u¢inki (miize postihnout az 1 z 1000 osob):

o krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapticinit bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete n¢ktery z téchto ptiznaki, vyhledejte okamzité lékarskou

pomoc.

o se objevi horecka, ztuhlost svalil, poceni nebo snizena uroven védomi (onemocnéni zvané
»heurolepticky maligni syndrom®). Mize byt nutna okamzita 1écba.

o jste muz a mate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Miize byt nutna
okamzita l1écba.

o se objevi zavazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem ust, obliceje, rtl nebo

jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou nebo poklesem krevniho tlaku.

Vyskytnout se mohou nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob):

o Parkinsonismus. To je Iékatsky termin, ktery zahrnuje mnoho ptiznakt. Kazdy jednotlivy
ptiznak se muze vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob. Parkinsonismus zahrnuje: zvyseni tvorby
slin, ztuhlost svald, slinéni, cukani pii ohybani koncetin, pomalé, omezené nebo zhorsené
pohyby téla, bezvyraznou tvar, napéti svall, ztuhnuti §ije, ztuhlost svalt, kratké, Souravé,
uspéchané kroky a nedostatek pohybt rukou pfi chiizi, pretrvavajici mrkani jako odpovéd’ na
poklep na celo (abnormalni reflex).

o Bolest hlavy, problémy s usinanim nebo spankem.

o Utlum/ospalost.

Casté (postihuji az 1 z 10 osob):

o Infekce plic (pneumonie), infekce dychacich cest, onemocnéni podobné chiipce, zanét
vedlej$ich nosnich dutin, infekce mocovych cest, usni infekce, chiipka;
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Zvyseni hladiny hormonu prolaktin v krvi (s ptiznaky nebo bez pfiznak). Pfiznaky vysoké
hladiny prolaktinu se vyskytuji méné ¢asto a mohou zahrnovat u muzi zvétSeni prsou, poruchu
erekce nebo jiné sexudlni poruchy. U Zen mohou zahrnovat nepiijemny pocit v prsou, vytok
z prsi, absence nebo jiné poruchy menstruace nebo potize s ot¢hotnénim.

Zvyseni télesné hmotnosti, zvySena chut’ k jidlu, snizena chut’ k jidlu;

Poruchy spanku, pohybovy neklid (agitovanost), deprese, uzkost, neklid;

Dystonie: véetné prodlouzenych nedobrovolnych svalovych stahti. ProtoZe tyto pohyby mohou
zasahnout celé t¢lo (a zplsobit abnormalni drzeni téla), dystonie ¢asto postihuje oblicejové
svaly s naslednymi mimovolnimi pohyby o¢i, Ust, jazyka nebo celisti.

Zavraté,

Dyskineze: zahrnuje mimovolni pohyby, rytmické pohyby a svalové zaskuby;

Ttes;

Rozmazané vidéni, o¢ni infekce nebo zanét spojivek (zCervendni oci);

Rychly tlukot srdce, vysoky krevni tlak, potize s dechem;

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

Bolest nebo nepiijemné pocity v oblasti bficha, zvraceni, nevolnost, zdcpa, prijem, dyspepsie
(porucha traveni), sucho v ustech, bolest zubti;

Vyrazka, z€ervenani kiize;

Svalové kiecCe, bolest kosti nebo svalu, bolest zad, bolesti kloubi;

Inkontinence mo¢i;

Otok té€la, rukou a nohou, horecka, bolest na hrudi, slabost, inava, bolest;

Pady.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 osob):

Infekce dychacich cest, infekce mocového méchyte, infekce oka, zanét mandli, kvasinkova
infekce nehtt, infekce v podkozi, lokalizovana infekce, virova infekce, zanét kiize zptisobeny
roztoci;

SniZeni poctu bilych krvinek (véetng téch, které Vas pomahaji chranit proti bakterialni infekci),
snizeni poctu krevnich desticek (krevni buiiky, které pomahaji zastavit krvaceni), snizeni
hemoglobinu nebo poctu ¢ervenych krvinek (anémie), zvyseni poctu eozinofili (specialni bilé
krvinky);

Alergicka reakce

Diabetes mellitus (cukrovka), vysoky krevni cukr, nadmérné piti vody;

Snizeni télesné hmotnosti, sniZzeni chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké télesné hmotnosti;
Zvysena hladina cholesterolu v krvi;

Povznesena nalada (manie), zmatenost, snizena chut’ na sex, nervozita, no¢ni mary;

Nahlé preruseni zasobeni mozku krvi (cévni mozkova piihoda - mrtvice nebo mala mozkova
ptihoda)

Nereagovani na podnéty, ztrata védomi, snizena Groven védomi;

Kiece, synkopa (mdloby);

Pocity extrémniho neklidu, poruchy rovnovahy, abnormalni koordinace, zavrat€ po zméné
polohy téla, poruchy pozornosti, poruchy feci, nedostate¢né vnimani chuti nebo abnormalni
chut, snizena citlivost kiize na bolest nebo dotyk, mravenéeni nebo necitlivost kiize;
Bolestiva precitlivélost na svétlo, suché oko, zvySena tvorba slz, zvySeny pritok krve do oka;
Zavraté, zvonéni v usich, bolest ucha;

Fibrilace sini, atrioventrikularni blok, abnormalni elektricka vodivost v srdci, prodlouzeni QT
intervalu na EKG, bradykardie (pomalejsi srde¢ni tep), abnormalni zaznam elektrické aktivity
srdce (EKG), pocit chvéni nebo buseni v hrudi (palpitace);

Nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku po postaveni, navaly;

Plicni infekce zplsobené vdechovanim potravy do dychacich cest, pfekrveni plic, prekrveni
dychacich cest, chréivy zvuk v plicich, drsny/piskavy zvuk pti dychani, chrapot nebo hlasové
poruchy, poruchy dychacich cest;

Unik stolice, velmi tvrda stolice, infekce Zaludku a stfev, obtize pii polykani, nadymani;
Kopftivka, intenzivni svédéni klize, vypadavani vlast, zrohovaténi kiize, ekzém, sucha kuze,
zména zbarveni pokozky, akné, zanét mastné kiize, kozni onemocnéni, kozni 1éze;
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o Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi, abnormalni drzeni téla, ztuhlost kloubti, otok
kloubi, svalova slabost, bolest v krku;

o Casté moceni, neschopnost se vymocit nebo netplné vyprazdnéni mocového méchyte, bolest pti
mocdeni;
. Absence menstruace, sexualni poruchy, porucha erekce, porucha ejakulace, spontanni vytok

mléka z prsu, zvétSeni prsti u muzi, poruchy menstruace, bolest prsu, nepiijemné pocity
v prsou, vytok z pochvy;

o Otok obliceje, zimnice, zvySena télesna teplota, zizenl, nepiijemny pocit na hrudi, malatnost,
nepiijemny pocit, nepohodli;

o Zmeény ve zpusobu chiize;

o Zvysené hladiny jaternich enzymd, transamindz a gama-glutamyltransferazy;

o Proceduralni bolest.

Vzicné (postihuji az 1 z 1000 osob):

Infekce;

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek, coz zvysuje pravdépodobnost infekce (agranulocytoza);
Nepriméiené vyluCovani hormonu, ktery kontroluje objem moci, glukosa (cukr) v mo¢i;
Nebezpecné zvyseny piijem tekutin, nizka hladina cukru v krvi, zvySené triglyceridy;
Nedostatek emoci, neschopnost dosahnout orgasmu;

Neurolepticky maligni syndrom (zmatenost, snizena uroven védomi nebo ztrata védomi, vysoka
horecka a zavazna ztuhlost svalli);

Zavazna alergicka reakce charakterizovana horeCkou, otokem ust, obliceje, rtti nebo jazyka,
dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou a ne¢kdy poklesem krevniho tlaku;

Snizeni pratoku krve do mozku;

Bezvédomi v disledku nekontrolované cukrovky;

Ttes hlavy;

Glaukom (zeleny zakal), poruchy o¢ni hybnosti, strupovity okraj vicka, kouleni o¢ima;

O¢ni problémy pii operaci Sedého zakalu. Pokud uzivate, nebo jste uzival(a) Rileptid, miize
b&hem operace Sedého zakalu dojit k tzv. peroperacnimu syndromu plovouci duhovky. Pokud
planujete podstoupit operaci Sedého zakalu, nezapomerite svého ocniho Iékate upozornit, ze
tento ptipravek uzivate nebo jste jej uzival(a) diive.

Krevni srazenina v dolnich koncetinach, krevni srazenina v plicich.

Zmeény srdecni frekvence (sinusova arytmie);

Rychlé povrchni dychani, problémy s dychanim béhem spanku;

Zanét slinivky bfisni, nepriichodnost stfev, otok jazyka, zanét rti;

Alergie na Iék (kozni vyrazka), lupy;

Rozklad svalovych vlaken a bolest ve svalech (rhabdomyolyza);

Zvyseni hladiny inzulinu v krvi (hormon ovliviiyjici hladiny cukru v krvi);

Priapismus (prodlouzend erekce, kterd mize vyzadovat chirurgicky zakrok);

Syndrom z vysazeni 1éku;

Opozdéna menstruace, prekrveni prsi, zvétSeni prsi, vytok z prst;

Snizena télesnd teplota, chlad v rukou a nohou, zrohovatéla kize;

Zloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka).

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 osob):

o Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.

o Zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje otok obli¢eje nebo hrdla a vede k dychacim obtizim
(angioedém)

o Nedostatecny pohyb stfevni svaloviny, ktery zptisobuje ucpani stfev.

Nasledujici nezadouci G¢inek, ktery byl zaznamenan pfi pouziti paliperidonu (1ék, ktery je velmi
podobny risperidonu) se mtize objevit i v ptipade pouziti risperidonu: rychly srde¢ni tep pii vstdvani.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
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Obecné plati, Ze se u déti ocekavaji nezadouci G¢inky podobné tém, které byly pozorovany u
dospélych. Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny Castéji u déti a dospivajicich (5 az 17 let) nez u
dospélych: ospalost/ttlum, inava, bolest hlavy, zvySena chut’ k jidlu, zvraceni, infekce hornich cest
dychacich, ucpany nos, bolest bficha, zavraté, kasel, horecka, ties, prijem a tinik moci.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rileptid uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rileptid obsahuje
- Lécivou latkou je risperidonum (risperidon) 1 mg, 2 mg a 3 mg v jedné potahované tableté.
- Dal$imi slozkami jsou:
Monohydrat laktosy, kukufi¢ny §krob, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat.
Potahova vrstva:
Rileptid 1 mg
Potahova soustava Opadry Y-1-7000 bild: hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400.
Rileptid 2 mg
Potahova soustava Opadry 03B220015 zluta: hypromelosa, oxid titanicity (E171),
makrogol 400, hlinity lak chinolinové zluti (E104).
Rileptid 3 mg
Potahova soustava Opadry 03B21372 zelena: hypromelosa, oxid titanicity (E171),
makrogol 400, hlinity lak indigokarminu (E132), hlinity lak chinolinové Zluti (E104).

Jak Rileptid vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Rileptid 1 mg

Podlouhlé, nepatrné bikonvexni, bilé az témér bilé tablety bez zapachu, z jedné strany vyrazeno
stylizované ,,E 751, z druhé strany s pulici ryhou.
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Rileptid 2 mg
Podlouhlé, nepatrné bikonvexni, zluté tablety, bez zapachu, z jedné strany vyrazeno stylizované
»E 752, z druhé strany s pulici ryhou.

Rileptid 3 mg

Podlouhlé, nepatrné bikonvexni, svétle zelené tablety, bez zapachu, z jedné strany vyrazeno
stylizované ,,E 753, z druh¢ strany s pulici ryhou.

Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Druh obalu a velikost baleni
10, 20 nebo 60 potahovanych tablet v PVC/PVDC/ALl blistru a papirové krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC.

9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Rileptid
Mad’arsko: Rileptid 1 mg filmtabletta
Rileptid 2 mg filmtabletta
Rileptid 3 mg filmtabletta
Lotyssko: Rileptid 2 mg apvalkotas tabletes
Litva: Rileptid 1 mg plévele dengtos tabletés
Rileptid 2 mg plévele dengtos tabletés
Rileptid 3 mg plévele dengtos tabletés
Polsko: Rileptid

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 2. 7. 2018
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