Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rispolept 1 mg filmom obloZene tablete
Rispolept 2 mg filmom obloZene tablete
Rispolept 3 mg filmom obloZene tablete
Rispolept 4 mg filmom obloZene tablete

risperidon

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rispolept i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rispolept
Kako uzimati Rispolept

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Rispolept

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P U

1. Sto je Rispolept i za §to se koristi
Rispolept pripada grupi lijekova koji se nazivaju antipsihotici.

Rispolept se koristi za lijeCenje:

. Shizofrenije, bolesti pri kojoj mozete vidjeti, Cuti ili osjecati stvari koje nisu stvarno oko vas,
vjerovati u stvari koje nisu istinite ili osje¢ati neobi¢nu sumnji¢avost ili zbunjenost
. Manije, bolesti pri kojoj se mozete osjecati vrlo uzbudeni, ushi¢eni, uznemireni, odusevljeni ili

hiperaktivni. Manija se dogada kod bolesti koja se naziva “bipolarni poremecaj”.

. Kratkotrajno lije¢enje (do 6 tjedana) dugotrajne agresije kod ljudi s Alzheimerovom
demencijom, koji sami sebi ili drugima nanose ozljede. Prije toga potrebno je provesti lijeCenje
koje ne ukljucuje lijekove.

o Kratkotrajno lijeCenje (do 6 tjedana) dugotrajne agresije kod djece s intelektualnim smetnjama
(5 godina i starije) i adolescenata s poremecajem ponasanja.

Ovaj lijek moze pomoci ublaziti simptome Vase bolesti i zaustaviti njihov povratak.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rispolept

Nemojte uzimati Rispolept
- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako niste sigurni §to Se od navedenog odnosi na vas, upitajte svojega lijecnika ili ljekarnika prije nego
pocnete uzimati ovaj lijek.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rispolept:

. Ako imate problema sa srcem. Na primjer: nepravilan srcani ritam ili ako ste skloni niskom
krvnom tlaku ili ako uzimate lijekove za snizenje krvnog tlaka. Ovaj lijek moze uzrokovati
sniZenje krvnog tlaka. Mozda ¢e kod Vas biti potrebno prilagoditi dozu lijeka.

. Ako imate bilo koji od faktora rizika za razvoj mozdanog udara, poput visokog krvnog tlaka,
bolesti srca ili krvnih zila ili poremecaja cirkulacije u mozgu.

Ako ste ikada osjetili nevoljne ritmicke pokrete jezika, usta i lica.

. Ako ste ikada imali stanje koje obuhvaca sljedece simptome: vrucicu, ukocenost miSica,

znojenje ili smanjenu razinu svijesti (poremecaj koji se naziva maligni neurolepti¢ki sindrom)

Ako imate Parkinsonovu bolest ili demenciju

Ako znate da ste ikada u proslosti imali nisku razinu bijelih krvnih stanica (bilo da je mogla biti

uzrokovana drugim lijekovima ili na nju nisu utjecali drugi lijekovi)

Ako ste dijabeticar

Ako imate epilepsiju

Ako ste musSkarac i ako ste bilo kada imali produljenu ili bolnu erekciju

Ako imate problema s regulacijom tjelesne temperature ili ste skloni poviSenoj tjelesnoj

temperaturi

Ako imate problema s bubrezima

° Ako imate problema s jetrom

° Ako imate previsoku razinu hormona prolaktina u krvi ili vjerojatno imate o prolaktinu ovisan
tumor.

o Ako ste Vi ili netko drugi u Vasoj obitelji imali u povijesti bolesti krvne ugruske, buduci da su
antipsihotici bili povezani s nastankom krvnih ugrusaka.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo §to prethodno navedeno na Vas, prije uzimanja ovog lijeka
razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Budu¢i da je u bolesnika koji uzimaju ovaj lijek vrlo rijetko zabiljezen opasno nizak broj odredene
vrste bijelih krvnih stanica koja je potrebna za borbu protv infekcije, Vas lijecnik moZze provjeriti broj
bijelih krvnih stanica.

Ovaj lijek moze biti uzrok povecanja tjelesne tezine. Znacajno povecanje tjelesne teZine moze
negativno utjecati na Vase zdravlje. Vas lije¢nik trebao bi redovito mjeriti Vasu tjelesnu tezinu.

Budu¢i da je u bolesnika koji uzimaju ovaj lijek zabiljeZen dijabetes (Se¢erna bolest) ili pogor$anje veé¢
postojeceg dijabetesa, Vas lijecnik bi trebao kontrolirati znakove koji upucuju na visok Secer u krvi.
Kod bolesnika s ve¢ postoje¢im dijabetesom, trebalo bi redovito nadzirati razinu glukoze u krvi.

Ovaj lijek ¢esto povisuje razine hormona koji se naziva ,,prolaktin®. To moZe uzrokovati nuspojave
poput poremecaja menstrualnog ciklusa ili probleme s plodnos¢u u Zena, oticanje grudi u muskaraca
(vidjeti Moguce nuspojave). Ako se takve nuspojave pojave, preporuca se procjena razine prolaktina u
krvi.

Tijekom operacije oka zbog zamucenja lece (katarakta), zjenica (crni krug u sredini oka) se mozda
nece prosiriti onoliko koliko je potrebno. Takoder Sarenica (obojeni dio oka) moZe postati mekana
tijekom operacije te dovesti do ostecenja oka. Ukoliko imate u planu operaciju oka, svakako
obavijestite svoga lijecnika oftalmologa da uzimate ovaj lijek.

Stariji bolesnici s demencijom
Kod starijih bolesnika s demencijom postoji povecan rizik od mozdanog udara. Ne biste trebali
uzimati risperidon ako imate demenciju uzrokovanu mozdanim udarom.
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Tijekom lije¢enja risperidonom potrebni su Cesti pregledi kod lije¢nika.

Potrebno je odmah potraziti medicinsku pomo¢ ukoliko Vi ili Va§ njegovatelj primijetite iznenadnu
promjenu psihi¢kog stanja, iznenadnu slabost ili utrnutost lica, ruku ili nogu, posebno ako je u pitanju
samo jedna strana tijela ili je govor nejasan, makar samo kratkotrajno. To mogu biti znakovi
mozdanog udara.

Djeca i adolescenti
Prije pocetka lijeCenja poremecaja ponasSanja, potrebno je iskljuciti ostale uzroke agresivnog
ponasanja.

Ako se tijekom lijecenja s risperidonom pojavi umor, promjena vremena uzimanja lijeka moze
poboljsati poteskoce s paznjom.

Prije pocetka lijeCenja moze se izmjeriti Vasa tezina ili tezina Vaseg djeteta, te se ona moze redovito
kontrolitrati tijekom lijecenja.

Malo ispitivanje iz kojeg se ne mogu izvuéi zakljucci, prijavilo je porast visine u djece koja su uzimala
risperidon, no nije poznato je li to u¢inak lijeka ili je uzrok neki drugi razlog.

Drugi lijekovi i Rispolept
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebno je vazno reéi svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova:

° Lijekove za smirenje koji djeluju na mozak (benzodiazepini) ili neke lijekove protiv boli
(opijati), lijekove protiv alergije (neki antihistaminici) jer risperidon moze pojacati smirujuci
ucinak nabrojenih lijekova.

. Lijekove koji mogu izmijeniti elektri¢nu aktivnost srca, poput lijekova protiv malarije, lijekova

protiv poremecaja sréanog ritma, lijekova protiv alergije (antihistaminici), nekih antidepresiva

ili drugih lijekova za dusevne bolesti

Lijekove koji usporavaju srcani ritam

Lijekove koji snizavaju razinu kalija u krvi (neki diuretici)

Lijekove za sniZenje povisenog krvnog tlaka. Rispolept moze sniziti krvni tlak.

Lijekove za Parkinsonovu bolest (poput levodope)

Lijekove koji povecavaju aktivnost srediSnjeg Zivéanog sustava (psihostimulansi, primjerice

metilfenidat)

. Diuretike (lijekovi koji poti¢u mokrenje) koji se koriste za sr¢ane probleme ili kod oticanja
dijelova tijela zbog nakupljanja viska tekucine (poput furosemida ili klorotiazida). Ako se
Rispolept uzima sam ili zajedno s furosemidom, moze povecati rizik mozdanog udara ili smrti
kod starijih bolesnika s demencijom.

Sljedeci lijekovi mogu smanjiti uc¢inak risperidona

. Rifampicin (lijek za lijecenje nekih infekcija)

° Karbamazepin, fenitoin (lijekovi za epilepsiju)

o Fenobarbital

Ako ih pocnete uzimati ili prestanete uzimati, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu risperidona.

Sljedeci lijekovi mogu pojacati u¢inak risperidona

Kinidin (koristi se za neke sr¢ane bolesti)

Antidepresivi poput paroksetina, fluoksetina, triciklickih antidepresiva

Lijekovi poznati kao beta blokatori (koriste se za snizavanje visokog krvnog tlaka)
Fenotijazini (koriste se za lijeCenje psihoze ili za smirenje)

Cimetidin, ranitidin (smanjuju koli¢inu kiseline u Zelucu)

Itrakonazol i ketokonazol (lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija)
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Odredeni lijekovi koji se koriste za lije¢enje HIV-a/AIDS-a, poput ritonavira
Verapamil, lijek koji se koristi za lijeenje visokog krvnog tlaka i/ili abnormalnog sréanog ritma
. Sertralin i1 fluvoksamin, lijekovi koji se koriste za lijeCenje depresije i drugih psihijatrijskih
poremecaja.
Ako pocnete ili prestanete uzimati ove lijekove, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu risperidona.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo §to gore navedeno na Vas, prije uzimanja ovog lijeka razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Rispolept s hranom, pi¢em i alkoholom
Ovaj lijek mozete uzimati s hranom ili bez hrane. Potrebno je izbjegavati uzimanje alkohola kada se
uzima ovaj lijek.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

° Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Vas ¢e lije¢nik odluciti
mozete li koristiti lijek.

. Sljedeci simptomi mogu se javiti u novorodenc¢adi ¢ije su majke uzimale Rispolept u
posljednjem tromjesecju (posljednja tri mjeseca trudnoce): drhtavica, uko¢enost i/ili slabost
misica, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem i poteskoce pri hranjenju. Ukoliko kod
djeteta primjetite pojavu bilo kojeg od ovih simptoma, moze biti potrebno kontaktirati lijecnika.

. Ovaj lijek moze podici razinu hormona koji se zove "prolaktin" koji moze imati utjecaj na
plodnost (vidjeti Moguce nuspojave)

Upravljanje vozilima i strojevima

Omaglica, umor i problemi s vidom mogu se pojaviti tijekom lije¢enja ovim lijekom. Nemojte voziti,
koristiti bilo kakav alat niti raditi na strojevima prije nego $to o tome razgovarate sa svojim
lije¢nikom.

Rispolept filmom obloZene tablete sadrze laktozu i natrij

Filmom oblozene tablete sadrze laktozu, vrstu Secera. Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke
Secere, obratite se lijeniku prije uzimanja ovog lijeka.

Filmom oblozZene tablete sadrze manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

Rispolept filmom obloZene tablete od 2 mg takoder sadrze boju koja se naziva ,,Sunset yellow”
(Orange Yellow S E110). Ova boja moze uzrokovati alergijske reakcije.
3. Kako uzimati Rispolept

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

U slucaju kada se potrebna doza ne moze posti¢i primjenom tableta, potrebno je primijeniti drugi
farmaceutski oblik.

Preporucena doza je sljedeca:

Za lijecenje shizofrenije

Odrasli
. Uobicajena pocéetna doza je 2 mg dnevno. Drugoga dana doza se moZe povecati na 4 mg
dnevno.
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° Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu ovisno 0 Vasem odgovoru na lije¢enje.
Vecina ljudi bolje se osjec¢a pri dnevnoj dozi od 4 do 6 mg

° Ukupna dnevna doza moze biti primijenjena jednom dnevno ili podijeljena u dvije doze dnevno.
Lijecnik ¢e Vam reci §to je najbolje za vas.

Starije osobe

. Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg dva puta dnevno

. Vas lije¢nik moze postupno povisiti dozu do konaéne doze od 1 mg do 2 mg dva puta dnevno.
. Lijecnik ¢e Vam reci §to je najbolje za vas.

Za lijeCenje manije

Odrasli
o Uobicajena pocetna doza je 2 mg jedanput dnevno.
o Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu ovisno o0 Vasem odgovoru na lijecenje.

. Vecina ljudi bolje se osjeca pri dozi od 1 do 6 mg jedanput dnevno

Starije osobe

o Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg dva puta dnevno

o Vas lijeénik moze postupno povisiti dozu do konac¢ne doze od 1 mg do 2 mg dva puta dnevno
ovisno 0 Vasem odgovoru na lijeCenje.

Za lijecenje dugotrajne agresije kod bolesnika s Alzheimerovom demencijom

Odrasli (ukljudujuéi i starije osobe)

o Uobicajena pocetna doza je 0,25 mg dva puta dnevno.

o Vas lije¢nik moZe postupno prilagoditi dozu, ovisno 0 Vasem odgovoru na lijecenje.

o Vecéina ljudi bolje se osjeca pri dozi od 0,5 mg dva puta dnevno. Neki bolesnici ¢e mozda trebati
1 mg dva puta dnevno.

. Lijecenje bolesnika s Alzheimerovom demencijom ne bi smjelo trajati dulje od 6 tjedana.

Primjena u djece i adolescenata

Ovaj lijek se ne bi smio koristiti za lijeCenje shizofrenije ili manije kod djece i adolescenata mladih od
18 godina.

Za lije¢enje poremecaja ponasanja
Doziranje ovisi o tjelesnoj tezini djeteta:

Za djecu koja imaju manje od 50 kg

. Uobicajena pocetna doza je 0,25 mg jedanput dnevno

. Doza lijeka moze se povisiti svaki drugi dan za 0,25 mg dnevno

. Uobicajena doza odrZavanja je 0,25 mg do 0,75 mg jedanput dnevno.

Za djecu koja imaju vise od 50 kg

. Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg jedanput dnevno

. Doza lijeka moze se povisiti svaki drugi dan za 0,5 mg dnevno

. Uobicajena doza odrZavanja je 0,5 mg do 1,5 mg jedanput dnevno.

LijeCenje bolesnika s poremec¢ajem ponasanja ne bi smjelo trajati dulje od 6 tjedana.

Djeca mlada od 5 godina
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Ovaj lijek se ne bi smio koristiti za lije¢enje poremecaja ponaSanja kod djece mlade od 5 godina.

Bolest bubrega i jetre
Bez obzira na vrstu bolesti, sve pocetne doze risperidona, kao i doze koje slijede, potrebno je
prepoloviti. Kod ove skupine bolesnika povisenje doze potrebno je provesti polaganije.

Kod ove skupine bolesnika risperidon treba koristiti uz oprez.

Nadin primjene
ZA PRIMJENU KROZ USTA

Rispolept filmom obloZene tablete

e  Tabletu trebate progutati s vodom.
e  Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu.

AKko uzmete vise Rispolepta nego $to ste trebali

o Odmabh posjetite svoga lije¢nika. Uzmite kutiju lijeka sa sobom.

. U slucaju predoziranja mozete osjetiti sljedece: pospanost, umor, neuobicajene pokrete tijela,
probleme sa stajanjem i hodanjem, omaglicu zbog niskog krvnog tlaka, poremecen sréani ritam
ili napadaje.

Ako ste zaboravili uzeti Rispolept

° Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je odmah kad se sjetite. Medutim, ukoliko je uskoro
vrijeme za uzimanje sljedec¢e doze, preskocite uzimanje dopunske doze lijeka te nastavite s
uobiajenim ritmom uzimanja lijeka. Ako ste propustili uzeti dvije ili vise doza lijeka,
kontaktirajte svoga lijecnika.

° Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze odjednom) kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu lijeka.

Ako prestanete uzimati Rispolept

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek, osim u sluéaju kada Vam to preporuc¢i Vas lije¢nik jer Vam se
simptomi bolesti mogu vratiti. Ako Va3 lije¢nik odluéi da trebate prestati uzimati ovaj lijek, Vasa ¢e
doza biti postupno smanjivana tijekom nekoliko dana.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika:

. Ukoliko se pojave krvni ugrusci u venama, naro¢ito u nogama (simptomi ukljuéuju oticanje, bol
i crvenilo noge), koji se mogu kretati kroz krvne zile prema plu¢ima i uzrokovati bol u prsima i
teskoce s disanjem. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potrazite savjet lijecnika

. Ukoliko imate demenciju (senilnost) i osjetite iznenadnu promjenu u mentalnom stanju ili
iznenadnu slabost ili obamrlost lica, ruku ili nogu, narocito samo jedne strane ili nerazumljivo
pricate, cak i kratko vrijeme. Ovo bi mogli biti znakovi mozdanog udara.

o Ukoliko osjetite vrucicu, uko¢enost misica, znojenje ili Smanjenu razinu svijesti (poremecaj koji
se naziva ,,Neurolepti¢ki maligni sindrom‘). Moze biti potrebna neodgodiva medicinska pomo¢
. Ukoliko ste muskarac i osjecate produljenu i bolnu erekciju. To se zove prijapizam i moze biti

potrebna neodgodiva medicinska pomo¢
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° Ukoliko osjetite nevoljne ritmi¢ke pokrete jezika, usta i lica. MozZe biti potreban prekid terapije
risperidonom

. Ukoliko dozivite tesku alergijsku reakciju koju karakteriziraju vrucéica, otecena usta, lice, usne
ili jezik, neodstatak zraka, svrbez, kozni osip ili pad krvog tlaka.

Mogu se javiti sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

. poteskoce s uspavljivanjem ili ostankom u snu

. parkinsonizam: Ovo stanje moze ukljuciti: sporost pri kretanju ili oSte¢eno kretanje, osjecaj
krutosti ili stegnutosti miSi¢a (Sto uzrokuje trzajne pokrete), a ponekad i pokrete uz
"zamrzavanje" te ponovno pokretanje. Ostali znakovi parkinsonizma ukljucuju spori hod uz
vucenje nogu, nevoljno drhtanje u mirovanju, pojacano lucenje sline i/ili slinjenje i gubitak
izraza lica.

osjecaj pospanosti ili smanjene pozornosti

glavobolja

upala pluéa, infekcija prsista (bronhitis), uobicajeni simptomi prehlade, sinusna infekcija
infekcija mokraénih puteva, infekcija uha, osjecaj kao da imate gripu

poviSena razina hormona koji se zove "prolaktin" moze se vidjeti u krvnim pretragama (§to
moze ili ne mora uzrokovati simptome). Simptomi visokog prolaktina javljaju se manje Cesto i
mogu ukljucivati u muskaraca oticanje dojki, poteskoce s postizanjem ili odrZzavanjem erekcija ,
smanjenu Zelju za spolnim odnosom ili druge spolne disfunkcije, te u zena mogu ukljucivati
nelagodu u dojkama, curenje mlijeka iz dojki, propustanje menstruacije ili druge probleme S
ciklusom ili probleme s plodnoséu.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
®
®
®

. porast tezine, pojacan tek, smanjen tek
poremecaj spavanja, razdrazljivost, depresija, tjeskoba, nemir
. distonija: ovo stanje ukljucuje spore ili kontinuirane nevoljne miSi¢ne kontrakcije. Iako moze

ukljuciti bilo koji dio tijela (te moze dovesti do nenormalnog drzanja), distonija ¢esto ukljucuje
miSice lica, uz nenormalne pokrete ociju, usta, jezika ili ¢eljusti.

° omaglica

diskinezija: ovo stanje ukljucuje nevoljne misi¢éne pokrete te moze ukljuciti ponavljajuce,

pokrete s povec¢anim miSi¢nim tonusom, gréevite pokrete ili trzaje.

tremor (drhtanje)

zamagljen vid, infekcija oka ili "crveno oko"

brzi otkucaji srca, visoki krvni tlak, nedostatak zraka

grlobolja, kasalj, krvarenje iz nosa, za¢epljen nos

bol u trbuhu, nelagoda u trbuhu, povra¢anje, muénina, zatvor, proljev, poremecena probava,

suha usta, zubobolja

osip, crvenilo koze

misi¢ni gréevi, bol u kostima ili misi¢ima, bol u ledima, bol u zglobovima

inkontinencija (gubitak kontrole) mokrace

oticanje tijela, ruku i nogu, vruéica, bol u prsima, slabost, umor, bol

pad.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

. infekcija disnih puteva, infekcija mokra¢nog mjehura, infekcija oka, upala krajnika, gljivi¢na
infekcija noktiju, infekcija koze, infekcija ogranic¢ena na jedan dio koze ili dio tijela, virusna
infekcija, upala koze uzrokovana grinjama

° sniZenje vrste bijelih krvnih stanica, koje su u krvi potrebne za obranu od infekcije, sSmanjen
broj bijelih krvnih stanica
. smanjenje trombocita (krvne stanice koje pomazu zaustavljanje krvarenja), anemija, smanjenje

crvenih krvnih stanica, povisenje eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica) u krvi
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° alergijska reakcija
Secerna bolest ili pogorSanje postojece Secerne bolesti, visok Secer u krvi, prekomjerno pijenje
vode

. gubitak tezine, gubitak teka koji za posljedicu ima pothranjenost i nisku tjelesnu tezinu

. povisen kolesterol u krvi

. ushic¢eno raspoloZenje (manija), Smetenost, smanjena spolna Zelja, nervoza, no¢ne more

° tardivna diskinezija (trzajni pokreti lica, jezika i drugih dijelova tijela koje ne mozete
kontrolirati). Odmah obavijestite lijecnika ako osjetite nevoljne ritmi¢ne pokrete jezika, usta ili
lica. Moze biti potreban prestanak uzimanja ovog lijeka.

. iznenadan gubitak dotoka krvi u mozak (mozdani udar ili "mali" mozdani udar)

. neodgovaranje na podrazaje, gubitak svijesti, niska razina svijesti

o konvulzije (napadaji), nesvjestica

. nestrpljiva potreba za pokretanjem dijelova tijela, poremeéaj ravnoteze, nenormalna

koordinacija, omaglica nakon ustajanja, poremecaj paznje, problemi s govorom, gubitak ili
nenormalan osjet okusa, smanjen osjecaj koze na bol i dodir, osjecaj trnaca, bockanja ili
obamrlosti koze

preosjetljivost o¢iju na svjetlost, suho oko, poja¢ano suzenje, crvenilo oéiju

. osjecaj vrtoglavice (vertigo), zvonjenje u usima, bol u uhu
atrijska fibrilacija (nenormalan srcani ritam), prekid provodenja izmedu gornjih i donjih dijelova
srca, abnormalno elektri¢no provodenje u srcu, produljenje sr¢anog QT intervala, spori orkucaji
srca, abnormalan elektri¢ni zapis srca (elektrokardiogram ili EKG), treperenje ili osjecaj lupanja
u prsima (palpitacije)

. nizak krvni tlak, nizak krvni tlak nakon ustajanja (kao posljedica toga, neki ljudi koji uzimaju
ovaj lijek mogu osjecati nesvjesticu, omaglicu ili se mogu onesvjestiti nakon §to iznenada
ustanu ili sjednu), crvenilo uz osjecaj vrucine

. upala pluéa uzrokovana udisanjem hrane, zaCepljenje pluca, zacepljenje disnih puteva, zvuk
pucketanja u plu¢ima, piskanje, poremecaj glasa, poremecaj disnih puteva

. infekcija Zeluca ili crijeva, inkontinencija stolice, vrlo tvrda stolica, poteSskoce s gutanjem,
prekomjerno izlaZenje zraka ili vjetrovi

. koprivnjaca, svrbez, gubitak kose, zadebljavanje koze, ekcem, suha koZa, promjena boje koze,
akne, perutava koza ili vlasiSte koje svrbi, poremecaj koze, oStecenja na kozi

. povisenje CPK (keratin fosfokinaza) u krvi, enzim koji se ponekad oslobada uz pucanje misica

. nenormalno drzanje, uko¢enost zglobova, oticanje zglobova, misi¢na slabost, bol u vratu

o ucestalo mokrenje, nemoguénost mokrenja, bol pri mokrenju

. erektilni poremecaj, poremecaj ejakulacije

o gubitak menstrualnog ciklusa, propustena menstruacija ili drugi problemi s ciklusom (u Zena)

° razvoj dojki u muskaraca, curenje mlijeka iz dojki, spolna disfunkcija, bol dojki, nelagoda u
dojkama, iscjedak iz rodnice

. oticanje lica, usta, oCiju ili usana

. zimica, povisenje tjelesne temperature

. promjena nacina hoda

. osjecaj Zedi, osjecaj loSeg stanja, nelagoda u prsima, “ne dobar” osjecaj, nelagoda

. povisene jetrene transaminaze u krvi, poviSen GGT (jetreni enzim koji se zove gama-

glutamiltransferaza) u krvi, poviseni jetreni enzimi u krvi
. proceduralna bol.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

infekcija

nepravilna sekrecija hormona koji kontrolira koli¢inu mokrace
mjesecarenje

poremecaj hranjenja povezan sa spavanjem

Secer u mokraci, nizak Secer u krvi, visoki trigliceridi u krvi (masnoca)
nedostatak emocija, nemogucénost postizanja orgazma
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izostanak pokreta ili odgovora na poticaje u budnom stanju (katatonija)

maligni neurolepticki sindrom (zbunjenost, smanjenje ili gubitak svijesti, visoka temperatura i
teska ukocCenost misica)

problem s krvnim Zilama u mozgu

koma radi nekontrolirane Sec¢erne bolesti

tresenje glave

glaukom (povisen tlak u o¢noj jabucici), problem s pokretanjem ociju, kolutanje ofima, kraste
na rubu vjede

. problemi s okom tijekom operacije katarakte. Tijekom operacije katarakte, moze do¢i do stanja
oka nazvanog intraoperacijski sindrom meke Sarenice (IFIS) ukoliko uzimate ili ste uzimali ovaj
lijek. Ako trebate i¢i na operaciju katarakte, obavezno obavijestite svog lije¢nika oftalmologa da
uzimate ovaj lijek.

. opasno nizak broj odredene vrste bijelih krvnih stanica, koje su u krvi potrebne za obranu od
infekcije
o teSka alergijska reakcija Cija su obiljezja vrucica, oticanje usta, lica, usana ili jezika, nedostatak

zraka, svrbez, osip koze te ponekad pad krvnog tlaka

opasno prekomjerni unos vode

nepravilni otkucaji srca

krvni ugrusci u nogama, krvni ugrusak u plu¢ima

poteskoce s disanjem tijekom spavanja (apneja tijekom spavanja), brzo, plitko disanje
upala gusterace, blokada crijeva

oteCen jezik, ispucale usne, kozni osip povezan s lijekom

perut

pucanje miSi¢nih vlakana i bol u mi$i¢ima (rabdomioliza)

kasnjenje menstruacije, povecanje Zlijezdi u dojkama, poveéanje dojki, iscjedak iz dojki
povisen inzulin (hormon koji kontrolira razinu Secera u krvi) u krvi

prijapizam (produljena erekcija muskog uda koja moza zahtijevati operativni zahvat)
otvrdnuce koze

sniZena tjelesna temperatura, hladne ruke ili noge

simptomi zbog ustezanja lijeka

zuta boja koZze i1 o€iju (Zutica).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

. po zivot opasne komplikacije nekontrolirane Secerne bolesti

. ozbiljna alergijska reakcija pracena oticanjem, koja moze ukljuciti grlo i dovesti do oteZanog
disanja

. nedovoljna pokretljivost miSi¢a crijeva, $to uzrokuje zastoj crijevnog sadrzaja.

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

. Tezak ili po Zivot opasan osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koze koji moze zapoceti u i oko usta,
nosa, ociju i genitalija i koji se Siri na druge dijelove tijela (Stevens-Johnsonov sindrom ili
toksi¢na epidermalna nekroliza).

Sljede¢e nuspojave primije¢ene su uz primjenu drugog lijeka, jako sli¢nog risperidonu, a zove se
paliperidon, tako da se one mogu o¢ekivati i s Rispoleptom: brzi otkucaji srca nakon ustajanja.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Opéenito, ocekuje se da ¢e nuspojave u djece biti sli¢ne onim u odraslih.

Sljedece nuspojave bile su prijavljene ¢eSc¢e u djece i adolescenata (5 do 17 godina) nego u odraslih:
osjecaj pospanosti ili smanjene pozornosti, umor, glavobolja, pojacan tek, povracanje, uobicajeni
simptomi prehlade, zacepljen nos, bol u trbuhu, omaglica, kasalj, vrucica, tremor (drhtanje), proljev, i
inkontinencija (gubitak kontrole) mokrace.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rispolept
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Rispolept sadrzi
Djelatna tvar je risperidon.

Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat, kukuruzni $krob; celuloza, mikrokristali¢na; hipromeloza (291015 i
29105 mPa s), magnezijev stearat; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; natrijev laurilsulfat i
propilenglikol.

Uz navedeno Rispolept tablete sadrze i:

Rispolept 2 mg: talk, titanijev dioksid (E171) i boju Orange yellow S (E110; Sunset yellow),

Rispolept 3 mg: talk, titanijev dioksid (E171) i boju Quinoline yellow (E104),

Rispolept 4 mg: talk, titanijev dioksid (E171), boju Quinoline yellow (E104) i boju Indigotindisulfonat
- aluminium lake (E132).

Kako Rispolept izgleda i sadrzaj pakiranja

Rispolept 1 mg filmom obloZene tablete bijele,  duguljaste, filmom  oblozene

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 1 mg risperidona; ~ Pikonveksne tablete, s utisnutim urezom,
(oznacene RIS 1), dimenzija 10,5 mm x 5 mm

Rispolept 2 mg filmom obloZene tablete svijetlo  narancaste, duguljaste, filmom

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 2 mg risperidona; ~ ObloZene bikonveksne tablete, s u_t_isnutim
urezom, (oznacene RIS 2), dimenzija 10,5

mm X5 mm

Rispolept 3 mg filmom obloZene tablete Zute, duguljaste, filmom obloZene

Jedna filmom obloZena tableta sadr#i 3 mg risperidona; ~ Dikonveksne tablete, s utisnutim urezom,
(oznacene RIS 3), dimenzija 13,5 mm x 6,5

mm

Rispolept 4 mg filmom obloZene tablete zelene,  duguljaste, filmom  obloZene

Jedna filmom obloZena tableta sadrZi 4 mg risperidona; ~ Dikonveksne tablete, s utisnutim urezom,
(oznacene RIS 4), dimenzija 15 mm x 6,5 mm
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu.

Svaka kutija sadrzi:

Rispolept 1 mg filmom obloZene tablete
Rispolept 2 mg filmom obloZene tablete
Rispolept 3 mg filmom obloZene tablete

Rispolept 4 mg filmom obloZene tablete

20 filmom obloZenih tableta u blister (PVC/PE/PVDC/AI)
pakiranju
60 filmom obloZenih tableta u blister (PVC/PE/PVDC/AI)
pakiranju
60 filmom obloZenih tableta u blister (PVC/PE/PVDC/AI)
pakiranju

60 filmom obloZenih tableta u blister (PVC/PE/PVDC/AI)
pakiranju

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Johnson & Johnson S.E. d.o.0., Oreskovi¢eva 6H, 10010 Zagreb

Proizvodac:

Janssen-Cilag S.p.A. Via C. Janssen 04010 Borgo San Michele, Latina, Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2023.
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