Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Risperidone STADA 0,5 mg kalvopaallysteinen tabletti
risperidoni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laédkkeen kayttamisen, silléa se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Risperidone Stada on ja mihin sit4 kaytetadan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Risperidone Stadaa
Miten Risperidone Stadaa kaytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Risperidone Stadan sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SukrwdE

1. Mita Risperidone Stada on ja mihin sita kdytetaan
Risperidone Stada kuuluu psykoosildakkeiden ryhméaéan.

Risperidone Stadaa kaytetaan seuraavassa lueteltujen hairididen hoitoon:

- skitsofrenia, jonka oireita voivat olla aistiharhat, harhaluuloisuus, epéluuloisuus tai sekavuus

- mania, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemukkuus, kiihtyneisyys, innostuneisuus
tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen mielialahdirioon liittyva hairiétila.

- pitké&kestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito potilailla, joilla on
Alzheimerin tautiin liittyva dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille, kun
vaihtoehtoisia (ladkkeettdmid) hoitoja on ensin kokeiltu

- vahintdin 5-vuotiaiden &lyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kaytoshairiihin liittyvien
pitké&kestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito.

Risperidonia, jota Risperidone Stada sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Risperidone Stadaa

Ala kayta Risperidone Stadaa
- jos olet allerginen risperidonille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos et ole varma koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele laékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa
ennen kuin ké&ytét Risperidone Stadaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Risperidone Stadaa, jos

- sinulla on jokin sydansairaus. Tallaisia voivat olla epdsaannéllinen sydamen syke, matala
verenpaine tai sinulla on verenpaineladkitys. Risperidone Stada voi alentaa verenpainetta.



Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

- tiedat, ettd sinulla on tekijoitd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea verenpaine,
verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa

- jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkoliikkeita

- jos sinulla on joskus ollut tila, jonka oireita ovat kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai tajunnantason
aleneminen (maligniksi neuroleptioireyhtymaksi kutsuttu sairaus)

- jos tiedat, etté sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vahyytta (joka saattanut liittya
muiden ladkkeiden kayttoon)

- sinulla tai suvussasi on esiintynyt veritulppia, koska tamén ladkkeen kaltaisten valmisteiden
kayttoon on liittynyt veritulppien muodostumista

- sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

- sinulla on diabetes

- sinulla on epilepsia

- olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio. Jos sinulla ilmenee téllaisia
oireita Risperidone Stada -hoidon aikana, ota valittémasti yhteys laakariisi.

- sinulla esiintyy hairidita kehon lampétilan saatelyssa tai ruumiinlammaon kohoamista

- sinulla on munuaissairaus

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti prolaktiinista
riippuvainen kasvain

- veresi kalium- tai magnesiumtaso on epdtavallisen matala (hypokalemia, hypomagnesemia).

Kerro laakarille valittémasti, jos sinulla ilmenee

- kielen, suun tai kasvojen pakkoliikkeitad. Risperidonihoito voidaan joutua lopettamaan.

- kuumetta, vaikeaa lihasjaykkyytta, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymaksi kutsuttu sairaus). Tila saattaa edellyttaa vélitonta ladkarinhoitoa.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele laakérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Risperidone Stadan k&yttoa.

Risperidone Stada voi aiheuttaa painonnousua. Merkittdva painonnousu voi vaikuttaa haitallisesti
terveyteesi. Ladkarin tulisi sd&nnollisesti tarkistaa painosi.

Koska risperidonihoitoa saaneilla potilailla on havaittu hyvin harvoin infektioiden torjumiseen
tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista vahyytta, ladkéri saattaa tutkia veresi
valkosolumaaran.

Risperidonia kayttavilla potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo aiemmin puhjenneen
diabeteksen pahenemista, joten l&akéri tarkistaa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavat oireet.
Diabetesta jo ennestdén sairastavien potilaiden verensokeriarvoja on seurattava saannollisesti.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) ei enké laajene riittavasti silman mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtavan leikkauksen aikana. Myds silmén vérillinen osa (varikalvo eli
iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mika saattaa aiheuttaa silmdvaurion. Jos sinulle
suunnitellaan silmaleikkausta, kerro silmalaakarille, ettd kaytat tata laaketta.

lakkaat dementiapotilaat

lakkailla dementiapotilailla on lisaintynyt aivohalvauksen riski. Ala kéayta risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia.

Risperidonihoidon aikana sinun on kaytava usein 14&kérin vastaanotolla.

Ota heti yhteys ld&kariin, jos sinulla ilmenee &killinen mielentilan muutos, tai akillisti kasvojen, késien
tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epaselvyyttd, vaikka oireet
kestaisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liitty4 aivohalvaukseen.

Lapset ja nuoret
Ennen kaytoshéiridisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista, mahdolliset muut aggression syyt tulee



sulkea pois.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vasymystd, ladkkeenannon ajankohdan muuttaminen saattaa
véahentdé keskittymisvaikeuksia.

Sinun tai lapsesi paino voidaan tarkistaa ennen hoidon aloittamista ja sitd voidaan seurata
séannollisesti hoidon aikana.

Muut ldakevalmisteet ja Risperidone Stada
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kéayttanyt tai saatat
kayttda muita laakkeita.

On erityisen tarke&a keskustella ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytét jotain

seuraavista ladkkeista:

- mielialaa rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet (opiaatit),
allergialdékkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lisata kaikkien ndiden valmisteiden
sedatiivista vaikutusta.

- ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen séhkdistd toimintaa, kuten malarialdakkeet,
rytmihdiriolaakkeet (kuten kinidiini), allergialadkkeet (antihistamiinit), erddt masennuksen tai
muiden mielenterveysongelmien hoitoon kaytettavéat lagkkeet

- ladkkeet, jotka voivat hidastaa sydamen syketta

- ladkkeet, jotka voivat alentaa veren kaliumpitoisuutta (kuten erdat diureetit)

- verenpaineladkkeet. Risperidone Stada voi alentaa verenpainetta.

- Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat laakkeet (kuten levodopa)

- ladkkeet, jotka lisdavat keskushermoston toimintaa (ns. psykostimulantit, kuten
metyylifenidaatti)

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kdytetddn sydanvaivoihin tai nesteen kertymisesté
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperidone Stadan kaytto
yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lis4ta aivohalvauksen tai kuoleman riskia
idkkailla dementiapotilailla.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentéa risperidonin vaikutusta:

- rifampisiini (tulehdusten hoitoon kaytettava laake)

- karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialdakkeitd)

- fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat ndiden la&kkeiden kayton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat ladkkeet voivat vahvistaa risperidonin vaikutusta:

- Kinidiini (erdiden sydéansairauksien hoitoon kaytettava l&ake)

- masennuslaédkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennuslagkkeet

- beetasalpaajat (kaytetadn korkean verenpaineen hoitoon)

- fentiatsiinit (k&ytetddn esim. psykoosin hoitoon ja mielialaa rauhoittavana ladkkeend)

- simetidiini, ranitidiini (vatsan liikahappoisuuteen kéytettavia ladkkeita)

- paliperidoni (psykoosilaéke)

- verapamiili (korkean verenpaineen ja/tai syddmen rytmih&irididen hoitoon kaytettava laake).
Jos aloitat tai lopetat ndiden laékkeiden kayton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 148kérin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa ennen Risperidone Stadan kayttoa.

Risperidone Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa tdman ladkkeen joko ruoan kanssa tai erikseen.
Alkoholin kayttoa tulee vélttad Risperidone Stada -hoidon aikana.



Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys

- Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa. Ladkarisi arvioi voitko kayttaa
Risperidone Stada -valmistetta.

- Jos diti on kayttanyt risperidonia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneell&
saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta,
levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy ndita oireita, ota
yhteys laé&kériin.

- Risperidone Stada saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, miké saattaa
vaikuttaa hedelmaéllisyyteen (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kaytto
Risperidone Stada saattaa aiheuttaa huimausta, vasymysté ja nédkohaittoja. Keskustele 14&kérin kanssa
siitd, voitko ajaa autoa ja kayttaa koneita Risperidone Stada -hoidon aikana.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Risperidone Stada siséltaa laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen
tdman la&kevalmisteen ottamista.

Risperidone Stada sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Risperidone Stadaa kaytetaan

Ota taté la&ketta juuri siten kuin 1a4kari on maérannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakarisi kertoo sinulle sopivan Risperidone Stada -annoksen ja kuinka kauan hoitoa jatketaan. Taméa
riippuu voinnistasi ja vaihtelee ihmisten valilld. Kohdassa *Suositeltu annostus” kerrotaan, kuinka
paljon ladketta tulee ottaa.

Suositeltu annostus:
Skitsofrenian hoito

Aikuiset

- Aloitusannos on yleensd 2 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 4 mg:aan seuraavana
paivana.

- Laakari voi tdman jalkeen muuttaa annostasi riippuen hoidon vaikutuksesta sinuun.

- Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 4-6 mg.

- Tama pdivittainen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti pdivassa otettavaksi.
Laakari kertoo sinulle, mika annostus sopii sinulle parhaiten.

lakkaat potilaat

- Aloitusannos on yleensa 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

- L&&kari voi nostaa ladkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa.
- Laakari kertoo sinulle, mika annostus sopii sinulle parhaiten.

Kaytto lapsille ja nuorille
- Risperidone Stadaa ei pidé kayttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille skitsofrenian hoitoon.
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Manian hoito

Aikuiset

- Aloitusannos on yleensa 2 mg kerran vuorokaudessa.

- Laakari voi nostaa ladkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.
- Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1-6 mg kerran paivassa.

lakkaat potilaat

- Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

- Laakari voi nostaa ladkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa
riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

Kaytto lapsille ja nuorille
- Risperidone Stadaa ei pida kayttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille kaksisuuntaiseen
mielialahairiodn liittyvan manian hoitoon.

Pitkékestoisten aggressioiden hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva dementia

Aikuiset (mukaan lukien idkkaat potilaat)

- Aloitusannos on yleensa 0,25 mg kahdesti vuorokaudessa.

- Laakari voi nostaa ladkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

- Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.
Jotkut potilaat saattavat tarvita 1 mg kahdesti vuorokaudessa.

- Alzheimerin taudista johtuvaa dementiaa sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan
6 viikkoa.

Lasten ja nuorten kaytdshairididen hoito

Annoksen suuruus riippuu lapsesi painosta:

Alle 50 kg painoiset lapset

- Aloitusannos on yleensa 0,25 mg kerran vuorokaudessa.

- Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mg:n lisdyksina vuorokaudessa joka toinen paiva.
- Yllapitoannos on yleensé 0,25-0,75 mg kerran vuorokaudessa.

50 kg tai enemman painavat lapset

- Aloitusannos on yleensa 0,5 mg kerran vuorokaudessa.

- Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mg lisdyksina vuorokaudessa joka toinen péiva.

- Yllapitoannos on yleensé 0,5-1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Ké&ytoshairioité sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6 viikkoa.

Risperidone Stadaa ei pida kéayttaa alle 5-vuotiaille lapsille kdytoshairididen hoitoon.

Potilaat joilla on munuaisen tai maksan vajaatoiminta

Hoidettavasta sairaudesta riippumatta, aloitusannos ja sitd seuraavat annokset tulee aina puolittaa.
Néill potilailla annoksen nostaminen tulee toteuttaa hitaammin.

Risperidonin kaytdssé tulee noudattaa varovaisuutta tassé potilasryhméssa.

Antotapa
Niele tabletit veden kanssa.

Tabletit, joissa on jakouurre, voidaan jakaa yhté suuriin annoksiin. Murra tabletit asettamalla molemmat
peukalot ja etusormet jakouurteen kohdalle.



Jos otat enemman Risperidone Stadaa kuin sinun pitéisi

- Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota
aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

- Jos olet saanut enemman Risperidone Stadaa kuin sinun pitaisi, sinulle voi ilmaantua seuraavia
oireita: uneliaisuus, vasymys, poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seista tai kéavelld,
alhaisesta verenpaineesta johtuvaa huimausta, ja poikkeava syddmen syke tai kouristuskohtaus.

Jos unohdat ottaa Risperidone Stadaa

- Jos unohdat ottaa Risperidone Stada -annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos
kuitenkin seuraavan annoksen ottamisen ajankohta on lahellg, jat& unohtamasi annos véliin ja
jatka tavanomaiseen tapaan. Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys laakariisi.

- Ala ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Risperidone Stadan kayton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin ladkarin méarayksestd, koska oireesi voivat palata.
Jos ladkarisi paattaa, etta sinun tulisi lopettaa tdaman laakkeen kéayttd, annostasi voidaan pienentaa
asteittain muutaman péivan kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Ota heti yhteytta ladkariin, jos:

- sinulla on veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja
punoitus), joka saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain naista oireista, ota valittémasti yhteys laakariin.

- sinulla on dementia ja sinulla ilmenee &killinen mielentilan muutos, tai &killista kasvojen,
kasivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen
epaselvyyttd, vaikka oireet kestéisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyad
aivohalvaukseen.

- sinulla on kuumetta, lihasjaykkyytta, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymaksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita valitonta ladkarinhoitoa.

- olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. T&t4 tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita véalitonta ladkéarinhoitoa.

- sinulla on kielen, suun tai kasvojen rytmisid pakkoliikkeitd. Risperidone Stada -hoito saattaa
olla tarpeen lopettaa.

- sinulle ilmaantuu vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten
tai kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta):

- nukahtamis- ja univaikeudet

- parkinsonismi. Tdméan sairauden oireita voivat olla: hitaat tai heikentyneet liikkeet, jaykkyyden
tai lihasten kireyden tunne (ja siitd aiheutuva liikkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne liikkeen
pysahtymisestd, minké jalkeen liike taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas,
laahustava kévely, lepovapina, lisdantynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen seké kasvojen
ilmeettomyys.

- vasymyksen tunne tai vireystilan heikkeneminen

- paansarky.



Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

keuhkokuume, infektio rintakeh&ssa (keuhkoputkitulehdus), vilustumisoireet,
sivuontelotulehdus, virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssaisuuden tunne

suurentunut prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuus (saattaa aiheuttaa oireita tai olla
oireetonta), mika voidaan todeta verikokeen avulla. Suurten prolaktiinipitoisuuksien oireita
saattavat olla miesten rintojen turpoaminen, vaikeudet saada ja yll&pitéa erektiota tai muut
sukupuolitoimintojen hairiét. Naisille saattaa aiheutua epamukavia tuntemuksia rinnoissa,
maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten poisjaamista tai muita kuukautiskierron hairigita.
painonnousu, lisdantynyt ruokahalu, véhentynyt ruokahalu

unihdiriot, artyisyys, masennus, ahdistuneisuus, levottomuus

dystonia: tdma on tila, johon liittyy lihasten hidasta tai pitkékestoista tahatonta supistelua.
Dystoniaa esiintyy usein kasvojen lihaksissa mm. silmien, suun, kielen tai leukojen poikkeavina
liikkeing, mutta téllaista saattaa esiintyd missé tahansa kehonosassa (ja saattaa aiheuttaa
asennon poikkeavuuksia).

huimaus

pakkoliikkeet: tahan tilaan liittyy tahattomia lihasten liikkeit4, jotka voivat olla toistuvia,
spastisia tai vaantelehtivia liikkeita tai nykayksia

vapina

naon sumeneminen, silmétulehdus tai sidekalvotulehdus

nopea sydamen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

kurkkukipu, yskd, nendverenvuoto, nenan tukkoisuus

vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli,
ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammaskipu

ihottuma, ihon punoitus

lihasspasmit, luu- tai lihasséarky, selkékipu, nivelkipu

virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttomyys)

kehon, kdasivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, rintakipu, heikotus, vasymys, kipu
kaatumiset.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

hengitystieinfektio, virtsarakkotulehdus, silméatulehdus, risatulehdus, kynsien sieni-infektio,
ihoinfektio, jollekin ihon tai kehon alueelle rajoittuva infektio, virusinfektio, punkkien
aiheuttama ihotulehdus

infektioiden torjumiseen osallistuvien tietyntyyppisten veren valkosolujen vahentynyt maara,
veren valkosolujen méarén vaheneminen, verihiutaleiden maaran vaheneminen (verisoluja,
jotka tyrehdyttavét verenvuotoa), anemia, veren punasolumaéran lasku, veren eosinofiilimééran
lisdédntyminen (eosinofiilit ovat tietyntyyppisié veren valkosoluja)

allerginen reaktio

diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, korkea verensokeripitoisuus, liiallinen veden
juominen

painon lasku, ruokahaluttomuus ja siit4 johtuva aliravitsemus ja alipainoisuus

suurentunut veren kolesterolipitoisuus

kohonnut mieliala (mania), sekavuus, véhentynyt seksuaalinen halukkuus, hermostuneisuus,
painajaiset

tardiivi dyskinesia (kasvojen, kielen tai muiden kehonosien hallitsemattomat nykivat tai
nytkéhtelevét liikkeet). Kerro heti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu Kielen, suun ja kasvojen
rytmisid pakkoliikkeitd. Risperidone Stada -hoito saattaa olla tarpeen lopettaa.
verenvirtauksen &killinen vaheneminen aivoissa (aivohalvaus tai aivoverenkiertohirit)
reagoimattomuus arsykkeisiin, tajunnanmenetys, matala tajunnantaso

kouristuskohtaukset, pydrtyminen

tarve liikuttaa joitakin kehonosia, tasapainohdiritt, koordinaation poikkeavuudet, huimaus
seisomaan noustaessa, keskittymiskyvyn hairidt, puhevaikeudet, makuaistin katoaminen tai
poikkeavuudet, ihon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, ihon kihelméinnin, pistelyn tai
puutumisen tunne

silmien valoyliherkkyys, kuivat silmat, lisdantynyt kyynelnesteen eritys, silmien punoitus
pyérimisen tunne (kiertohuimaus), korvien soiminen, korvakipu



- eteisvarina (syddmen rytmihairid), sydamen yla- ja alaosan valinen johtumiskatkos,
poikkeavuudet syddmen séhkoisessa johtuvuudessa, sydamen QT-ajan piteneminen, hidas
sydédmen syke, sydénsahkokayran (elektrokardiogrammin eli EKG:n) poikkeavuudet,
lepatuksen tai jyskytyksen tunne rintakeh&ssé (sydamentykytys)

- matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustaessa (minka vuoksi joillakin
Risperidone Stada -hoitoa saavilla potilailla saattaa esiintya heikotusta tai huimausta tai he
saattavat pyortyd noustessaan nopeasti seisomaan tai istumaan), punastelu

- ruoan henkeen vetamisesté aiheutuva keuhkokuume, keuhkojen verentungos, hengitysteiden
verentungos, hengityksen karkeus, hengityksen vinkuminen, aanen héiriot, hengitysteiden
hairiot

- maha- tai suolistotulehdus, ulosteenpidétyskyvyttomyys, erittdin kovat ulosteet,
nielemisvaikeudet, runsaat ilmavaivat

- nokkosihottuma, kutina, hiustenl&ht®, ihon paksuuntuminen, ekseema, kuiva iho, ihon
varimuutos, akne, ihon tai pdanahan kutina ja hilseily, ihon héiriét, ihon vamma

- suurentunut veren kreatiinikinaasipitoisuus (kreatiinikinaasi on entsyymi, jota vapautuu
toisinaan lihaskudoksen hajoamisen yhteydessa)

- asennon poikkeavuudet, niveljaykkyys, nivelten turpoaminen, lihasheikkous, niskakipu

- tihed virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, Kipu virtsaamisen yhteydessa

- erektiohdirio, ejakulaatiohdirié

- kuukautisten loppuminen, kuukautisten poisjadd@minen tai muut kuukautiskierron hairiot (naisilla)

- rintojen kehittyminen miehille, maidonvuoto rinnoista, seksuaalitoimintojen hairiot,
rintarauhaskipu, epdmukavat tuntemukset rinnoissa, ematinerite

- kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen

- vilunvéristykset, kehon lampétilan nousu

- kavelytavan muutokset

- janoisuuden tunne, sairauden tunne, epamukavat tuntemukset rintakehdssé, artyisyyden tunne,
epédmukava olo

- suurentunut veren transaminaasipitoisuus, suurentunut veren GGT-pitoisuus
(gammaglutamyylitransferaasiksi kutsuttu maksaentsyymi), suurentunut veren
maksaentsyymipitoisuus

- toimenpiteeseen liittyva kipu.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

- infektio

- virtsan maaraa saételevan hormonin poikkeava erittyminen

- sokeria virtsassa, pieni verensokeripitoisuus, suuri veren triglyseridipitoisuus (rasvapitoisuus)

- tunteiden puuttuminen, orgasmikyvyttomyys

- maligni neuroleptioireyhtymaé (sekavuus, tajunnantason aleneminen tai tajuttomuus, korkea
kuume ja vaikea-asteinen lihasjaykkyys)

- aivoverisuoniston h&iriot

- hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

- paan vapina

- glaukooma (kohonnut silménsisainen paine), silmien liikevaikeudet, silmien py®éritys,
silmaluomen reunojen karstoittuminen

- silmiin liittyvat ongelmat kaihileikkauksen yhteydessa. Jos kéytét Risperidone Stada -
valmistetta tai olet aiemmin kayttanyt sitd, IFIS-oireyhtymaksi kutsutun tilan kehittyminen
kaihileikkauksen aikana on mahdollista. Jos sinulle on tehtava kaihileikkaus, kerro
silmalaékarille, ettd kaytat tai olet kayttanyt tatd ladketta.

- infektioiden torjumiseen tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallinen véhyys

- vaikea-asteinen allerginen reaktio, jolle tyypillisia oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten
tai kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma ja toisinaan verenpaineen lasku

- vaarallisen runsas veden juominen

- sydamen rytmihairiot

- veritulppa jalassa, keuhkoveritulppa

- unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea), nopea, pinnallinen hengitys

- haimatulehdus, suolitukos

- kielen turpoaminen, huulten halkeilu, ladkeaineihottuma



- hilse

- lihasten vaurioituminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

- kuukautisten viivastyminen, rintarauhasten suureneminen, rintojen suureneminen, erite rinnoista
- suurentunut veren insuliinipitoisuus (insuliini on verensokeripitoisuutta saateleva hormoni)

- priapismi (pitkittynyt erektio, joka saattaa vaatia kirurgista hoitoa)

- ihon kovettuminen

- alentunut ruumiinlampo, kasivarsien ja jalkojen kylmyys

- ladkkeen kayton lopettamiseen liittyvét vieroitusoireet

- ihon ja silmien keltaisuus.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

- hoitamattomaan diabetekseen liittyvét henkeéd uhkaavat komplikaatiot.

- vakava allerginen reaktio, johon liittyy mahdollisesti kurkkuun kohdistuvaa ja
hengitysvaikeuksia aiheuttavaa turpoamista

- suoliston lihasten liikkeiden puuttuminen, mista aiheutuu suolitukos.

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun
ladkkeen kayton yhteydessé, joten sitd voidaan odottaa esiintyvan myds Risperidone Stada -tablettien
kayton yhteydessa: nopea syddmen syke seisomaan noustaessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla esiintyvat haittavaikutukset ovat oletettavasti samankaltaisia kuin aikuisilla.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu useammin lapsilla ja nuorilla (5-17-vuotiailla) kuin
aikuisilla: unisuuden tunne tai vireyden heikkeneminen, uupuneisuus (vasymys), paansérky,
lisddntynyt ruokahalu, oksentelu, vilustumisoireet, nenén tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yska,
kuume, vapina (tarind), ripuli ja virtsankarkailu (virtsan pidatyskyvyttomyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Risperidone Stadan séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Séilytd alle 30 °C.
Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa



Mita Risperidone Stada sisaltaa
- Vaikuttava aine on risperidoni. Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 0,5 mg risperidonia.
- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:
- laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti
(E470b), vedetdn kolloidinen piidioksidi (E551), natriumlauryylisulfaatti.
Kalvopaallyste:
- titaanidioksidi (E171), osittain hydrolysoitua polyvinyylialkoholia, makrogolia (3350),
talkkia ja vériaineena punaista rautaoksidia (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ruskeanpunainen, pitkulainen kalvopéaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja
kaiverrus “R” ja toisella puolella kaiverrus “0.5”.

Pakkaukset

Risperidone Stada 0,5 mg kalvopéallysteiset tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 6, 10,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 (5 x 20) tablettia tai 6x1, 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 100x1
tablettia perforoiduissa yksittaispakatuissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja:

STADA Arzneimittel AG Stadastralle 2 — 18
D-61118 Bad Vilbel

Saksa

Centrafarm Services. B.V. Nieuwe Donk 9
NL-4871 AC Etten Leur
Alankomaat

LAMP S. PROSPERO S.P.A. Via Giorgi 27
41100 Modena (MO)
Italia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2019
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Risperidone STADA 0,5 mg filmdragerade tabletter
risperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Risperidone Stada ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Risperidone Stada
Hur du anvander Risperidone Stada

Eventuella biverkningar

Hur Risperidone Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Risperidone Stada ar och vad det anvands for
Risperidone Stada tillhér gruppen antipsykotiska lakemedel.

Risperidone Stada anvands for att behandla féljande:

- Schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller kénner saker som inte finns, tror saker som inte
ar verkliga eller kanner sig ovanligt misstdnksam eller forvirrad.

- Maniska perioder, som kan innebdéra att man kénner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller 6veraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas bipolér sjukdom”.

- Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos personer med
Alzheimerssjukdom med demens, som skadar sig sjalva eller andra. Alternativ behandling utan
lakemedel ska ha provats tidigare.

- Korttidbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla) med
nedsatt intellektuell formaga och hos ungdomar med uppférandestorning.

Risperidon som finns i Risperidone Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Risperidone Stada

Anvand inte Risperidone Stada

- om du ar allergisk mot risperidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Om du &r osdker pa om ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Risperidone Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Risperidone Stada om:

- du har hjartproblem. Det kan exempelvis rdra sig om oregelbunden hjartrytm eller om du har
benagenhet att fa Iagt blodtryck eller att du tar lakemedel for ditt blodtryck. Risperidone Stada kan
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orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

- du vet att du har nagon riskfaktor for att drabbas av stroke, sdsom hogt blodtryck, hjart-karlsjukdom
eller problem med nagot blodkarl i hjéarnan

- om du nagon gang har upplevt ofrivilliga rérelser i tungan, munnen och ansiktet

- om du nagon géang har haft ett tillstdnd dar symtomen inkluderar hog kroppstemperatur,
muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ocksa kallat malignt neuroleptikasyndrom)

- om du vet att du tidigare har haft laga nivaer av vita blodkroppar (som eventuellt har orsakats av
andra lakemedel)

- du eller nagon annan i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom lakemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning

- du har Parkinsons sjukdom eller demens

- du har diabetes

- du har epilepsi

- du &r man och nagon gang har haft en ihallande eller smartsam erektion. Om du rakar ut for detta
medan du anvénder Risperidone Stada ska du genast kontakta lakare.

- kontrollen av din kroppstemperatur inte fungerar som den ska eller om du latt blir for varm

- du har njurproblem

- du har leverproblem

- du har onormalt hdga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumér som
eventuellt &r beroende av prolaktin

- du har en ovanligt Iag kalium- eller magnesiumniva i blodet (hypokalemi, hypomagnesemi).

Tala omedelbart om for Iakaren om du upplever

- ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen eller ansiktet. Det kan vara nddvéndigt att avbryta
behandlingen.

- feber, svar muskelstelhet, svettningar, minskad medvetandegrad (ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom). Omedelbar medicinsk behandling kan vara nédvéndig.

Om du ar oséker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal innan
du anvénder Risperidone Stada.

Risperidone Stada kan orsaka viktuppgang. Betydande viktuppgang kan vara skadligt for din hélsa.
Lakaren borde kontrollera din vikt regelbundet.

En farligt lag niva av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att bekampa infektion i blodet har i
sallsynta fall setts hos patienter som tar risperidon. Din lakare kan komma att kontrollera dina nivaer av
vita blodkroppar.

Eftersom diabetes mellitus eller forsamring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
anvander risperidon ska din lakare kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig
diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Vid grastarr operation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte 6kar i
storlek s mycket som behdvs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (6gats fargade del)
under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en égonoperation inplanerad maste du
informera din 6dgonldkare om att du anvander detta ldkemedel.

Aldre personer med demens

Aldre patienter med demens Iéper storre risk att drabbas av stroke. Du ska inte anvanda risperidon om du
har demens som orsakats av en stroke (slaganfall).

Du ska ha regelbunden kontakt med din lakare under tiden som du behandlas med risperidon.

Sok vard omgaende om du eller den som vardar dig noterar en plétslig forandring av ditt psykiska tillstand
eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller
sluddrigt tal, &ven om det bara ar kortvarigt. De uppraknande symtomen kan vara tecken pa slaganfall.

Barn och ungdomar
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Innan behandling av uppférandestérning satts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha uteslutits.

Om trotthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en andrad tidpunkt for Iakemedelsintaget
ge forbattrad uppmarksamhetsformaga.

Innan behandlingen pabdrjas kommer du eller ditt barn eventuellt att vagas och vikten kan komma att
foljas upp regelbundet under behandlingen.

Andra lakemedel och Risperidone Stada
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

- lakemedel som paverkar hjarnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smartlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilakemedel (vissa antihistaminer) kan liksom risperidon 6ka den
lugnande effekten hos alla dessa lakemedel.

- lakemedel som kan paverka hjartats elektriska aktivitet, t.ex. lakemedel mot malaria,
hjartrytmproblem (t.ex. kinidin), allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner eller andra
lakemedel mot psykiska problem

- lakemedel som ger langsam hjartrytm/puls

- lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (t. ex. vissa vétskedrivande lakemedel)

- lakemedel mot hogt blodtryck. Risperidone Stada kan sanka blodtrycket

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

- centralstimulerande laékemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (s.k.
psykostimulantia som metylfenidat)

- vattendrivande medicin (diuretika) som anvands vid hjartproblem eller svullnad i delar av kroppen
beroende pa ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid). Risperidone Stada
som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora dkad risk for stroke eller dodsfall hos
aldre personer med demens.

Foljande lakemedel kan minska effekten av risperidon:

- rifampicin (ett lakemedel mot vissa infektioner)

- karbamazepin, fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

- fenobarbital.

Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande lakemedel kan 0ka effekten av risperidon:

- kinidin (anvands vid vissa typer av hjartsjukdom)

- lakemedel mot depression, sdsom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva

- lakemedel som kallas betablockerare (anvands fér behandling av hogt blodtryck)

- fenotiaziner (anvands t. ex. for att behandla psykoser eller som lugnande medel)

- cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

- paliperidon (behandling av psykoser)

- verapamil (ett lakemedel for behandling av hogt blodtryck och/eller onormal hjéartrytm).
Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du &r oséker pd om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder Risperidone Stada.

Risperidone Stada med mat, dryck och alkohol
Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat.
Du ska undvika att dricka alkohol ndr du anvénder Risperidone Stada.

Graviditet, amning och fertilitet

- Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta l&ékemedel. Lakaren avgér om du kan anvanda detta
lakemedel.

- Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till mddrar som anvént risperidon under den sista
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trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningssvarigheter och svarigheter att ata. Om din baby utvecklar nagra av dessa
symtom kan det vara skél att kontakta lakare.

- Risperidone Stada kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas prolaktin och som kan paverka din
fertilitet (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar™).

Kérformaga och anvandning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Risperidone Stada. Kor inte bil eller
anvand verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Risperidone Stada innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Risperidone Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Risperidone Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Lékaren kommer att tala om for dig hur mycket ldkemedel du ska ta och under hur lang tid. Detta beror pa
ditt tillstand och varierar fran person till person. Vilken mangd du ska ta av lakemedlet beskrivs under
rubriken "Hur mycket du ska ta” nedan.

Hur mycket du ska ta
Behandling av schizofreni

Vuxna

- Vanlig startdos &r 2 mg per dag. Detta kan 0kas till 4 mg per dag under den andra dagen.

- Dosen kan sedan regleras av din ldkare beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

- De flesta kéanner sig battre med dagliga doser mellan 4 till 6 mg.

- Denna totala dagliga dos kan delas upp i antingen 1 eller 2 doser per dag. Lakaren kommer att tala
om vilket som &r bast for dig.

Aldre personer

- Startdos ar i regel 0,5 mg 2 ganger per dag.

- Din lakare kan sedan gradvis 6ka den dos du ska ta till 1 till 2 mg 2 ganger per dag.
- Lékaren kommer att tala om vilket som ar bast for dig.

Anvandningen for barn och ungdomar
- Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidone Stada mot schizofreni.

Behandling av mani
Vuxna

- Startdos ar i regel 2 mg 1 gang per dag.
- Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
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- De flesta kénner sig battre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.

Aldre personer

- Startdos ar i regel 0,5 mg 2 ganger per dag.

- Din lakare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger dagligen beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

Anvandningen for barn och ungdomar
- Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidone Stada for maniska episoder vid
bipoléar sjukdom.

Behandling av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers sjukdom

Vuxna (inklusive &ldre personer)

- Startdos &r i regel 0,25 mg 2 ganger per dag.

- Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

- De flesta kanner sig battre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behéva 1 mg
2 ganger per dag.

- Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom bor inte 6verskrida 6 veckor.

Behandling av uppférandestérning hos barn och ungdomar
Doseringen beror pa hur mycket ditt barn vager:

Barn som vager mindre an 50 kg

- Startdosen &r i regel 0,25 mg 1 gang per dag.

- Dosen kan 0kas varannan dag med 0,25 mg per dag.
- Vanlig underhallsdos &r 0,25 mg till 0,75 mg per dag.

Barn som véager 50 kg eller mer

- Startdosen &r i regel 0,5 mg 1 gang per dag.

- Dosen kan 6kas varannan dag med 0,5 mg per dag.
- Vanlig underhallsdos &r 0,5 mg till 1,5 mg per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppférandestdrning bor inte Gverskrida 6 veckor.
Barn under 5 ar ska inte behandlas med Risperidone Stada mot uppforandestérning.

Personer med njur- eller leverproblem
Oavsett vilken sjukdom som behandlas ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshdjningar ska vara langsammare hos dessa patienter.

Risperidon ska anvandas med forsiktighet i denna patientgrupp.

Administreringssatt
Du ska svalja tabletten med lite vatten.

Tabletter med en brytskara kan delas i tva lika stora doser. Bryt tabletterna med bada tummarna och
pekfingrarna vid brytskaran.

Om du anvant for stor mangd av Risperidone Stada

- Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

- Om du tagit en éverdos kan du kanna dig somnig eller trott, du kan fa avvikande kroppsrorelser eller
problem med att sta och g3, du kan kéanna dig yr beroende pa lagt blodtryck och du kan aven raka ut
for onormala hjértslag eller krampanfall.
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Om du har glémt att ta Risperidone Stada

- Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det. Men om det nastan ar dags for dig
att ta nasta dos, hoppa da éver den missade dosen och fortsatt som vanligt. Om du missar tva doser
eller fler ska du kontakta lakare.

- Ta inte dubbel dos (tva doser pd samma gang) for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Risperidone Stada

Du ska inte sluta ta detta ldkemedel sdvida du inte blivit ombedd av din lakare att gora s&. Om du avbryter
behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om ldkaren beslutar att behandlingen ska avslutas kan det
ske genom att dosen gradvis minskas under nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din ldkare om du:

- far blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa benen), vilka kan
forflytta sig via blodkarlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart s6ka vard.

- har demens och upplever en plotslig mental fordndring eller plotslig svaghet eller domningar i
ansiktet, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta kan
vara tecken pa stroke.

- upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ett tillstand som kallas
malignt neuroleptikasyndrom). Omedelbar medicinsk behandling kan behdvas.

- ar en man och upplever ihallande och smartfull erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behévas.

- upplever ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen och ansiktet. Behandling med risperidon kan
behdva avslutas.

- upplever allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, lappar eller tunga, andnéd,
klada, hudutslag eller blodtrycksfall.

Féljande biverkningar kan férekomma:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):

- svarigheter att somna eller sova utan avbrott

- parkinsonism. Det har tillstandet kan innefatta langsam eller forsamrad rorelseformaga, kansla av
spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland &ven en kénsla av att rorelsen
fastnar (stannar upp) och sedan aterupptas. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en langsam
slapande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad av
ansiktsuttryck.

- en kansla av somnighet eller nedsatt vakenhet

- huvudvérk.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):

- lunginflammation, infektion i luftvagarna (bronkit), forkylningssymtom, bihaleinflammation,
urinvégsinfektion, droninfektion, influensaliknande kéansla

- okade nivéer av ett hormon som kallas prolaktin” vilket ses med ett blodprov (detta kan, men
behdver inte ge symtom). Symtom av héga prolaktinnivaer kan hos man vara svullna brost,
svarigheter att fa eller bibehalla erektion eller annan sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan
symtomen vara obehag fran brosten, mjélklackage, missade menstruationsperioder eller andra
problem med menstruationscykeln.

- viktokning, 6kad eller minskad aptit

- somnstorning, irritation, depression, angest, rastloshet
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dystoni: detta &r ett tillstdnd som innefattar langsamma eller ihallande ofrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till en
onormal kroppshallning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser i 6gon,
mun, tunga eller kake.

yrsel

dyskinesi: detta ar ett tillstand som innefattar ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rorelser eller ryckningar.

tremor (skakningar)

dimsyn, 6goninfektion eller réda 6gon

snabb puls, hogt blodtryck, andnéd

ont i halsen, hosta, ndsblddning, néstappa

obehag eller smarta fran buken, krakningar, illaméaende, férstoppning, diarré, magbesvar, torr mun,
tandvark

hudutslag, hudrodnad

muskelryckningar, skelett- eller muskelvark, ryggvérk, ledsmarta

urininkontinens (bristande kontroll)

svullnad i kroppen, armar eller ben, feber, brostsmarta, svaghet, trétthet, smarta

fall.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare):

infektion i luftvagarna, infektion i urinblasan, égoninfektion, inflammation i halsmandlarna,
svampinfektion i naglarna, hudinfektion, en infektion begransad till ett enda omrade av huden eller
en del av kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster

minskning av den typ av vita blodkroppar som hjélper till att skydda dig mot infektioner, minskat
antal vita blodkroppar, minskning av blodpléattar (blodkroppar som hjélper till att stoppa blédning),
blodbrist (anemi), minskning av réda blodkroppar, 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar) i blodet

allergisk reaktion

diabetes eller férsamrad diabetes, hogt blodsocker, dverdrivet vattendrickande

viktnedgang, aptitminskning med naringsbrist och lag kroppsvikt

Okat kolesterol i ditt blod

upprymd sinnesstamning (mani), forvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrommar

tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av kroppen). Berétta
genast for din lakare om du upplever ofrivilliga rytmiska rérelser av tungan, munnen eller ansiktet.
Behandlingen med Risperidone Stada kan behdva avslutas

plétslig minskning av blodtillforseln till hjarnan (stroke eller ministroke)

bristande respons pa stimuli, medvetandeférlust, Iag medvetandegrad

krampanfall, svimning

ett rastlost behov att réra pa delar av kroppen, balansstérning, onormal koordination, yrsel nar man
stéller sig upp, uppmarksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kansla i huden for beréring och smarta, pirrande eller stickande kénsla
eller domningar i huden

éverkanslighet mot ljus, torra 6gon, okat tarflode, réda 6gon

kansla av att det snurrar (svindel), ringningar i 6ronen, 6ronsmarta

formaksflimmer (en onormal hjartrytm), stérning i ledningen mellan dvre och nedre delarna av
hjértat, onormal elektrisk ledning i hjartat, forlangt QT-intervall fran hjartat, 1ag puls, onormal
elektrisk signal i hjartat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande k&nsla i
brostkorgen (hjartklappning)

Iagt blodtryck, Iagt blodtryck nér du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anvander
Risperidone Stada kanna sig svaga, yra eller svimma da de stéller sig eller sitter upp plétsligt),
varmekansla

lunginflammation till foljd av inandning av foda, tranga luftvagar, stopp (tdppthet) i luftvagarna,
knastrande andningsljud, vasande andning, rgststorning, stérning i andningspassagen

mag- eller tarminfektion, avféringsinkontinens, mycket hard avforing, svarigheter att svalja, 6kad
gasbildning

utslag (nasselutslag), klada, haravfall, fortjockning av huden, eksem, torr hud, missfargning av
huden, akne, flagnande, kliande harbotten eller hud, hudsjukdom, hudférandringar
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Okning av kreatinkinas i blodet, ett enzym som ibland frisétts vid muskelnedbrytning

onormal héllning, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmarta

tata trangningar, oférmaga att kissa, smarta av att kissa

erektionssvarigheter, ejakulationsstorning (utlésning)

bortfall av menstruationer, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor)

utveckling av brost hos man, mjolklackage fran brosten, sexuell dysfunktion, brostsmarta, obehag
fran brosten, flytningar fran underlivet

svullnad av ansikte, mun, égon eller lappar

frossa, hdjning av kroppstemperaturen

forandring i sattet att ga

torstkénsla, sjukdomskénsla, obehagskénsla i brostet, kdnsla av att vara ur gidngorna”, obehag
okade nivaer av levertransaminaser i blodet, 6kad gamma-GT (ett leverenzym kallat
gammaglutamyltransferas) i blodet, 6kade nivaer av leverenzymer i blodet

smarta vid behandling.

Séllsynta (forekommer hos férre dn 1 av 1 000 anvéndare):

infektion

onormal utséndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

socker i urinen, Iagt blodsocker, hog niva av triglycerider (en typ av blodfett)

brist pa kanslor, oférmaga att fa orgasm

malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, minskad medvetandegrad eller medvetsléshet, hog feber
och allvarlig muskelstelhet)

problem med blodkarl i hjarnan

koma till féljd av okontrollerad diabetes

huvudskakningar

glaukom (6kat tryck inuti 6gat), problem med 6gonrérelser, 6gonrullning, sarbildning vid
ogonlockskanten

dgonproblem under grastarroperationer (katarakt). Under grastarroperationer kan ett tillstand som
kallas ”Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du anvénder eller har anvant
Risperidone Stada. Om du ska genomga grastarroperation maste du informera din 6gonlékare att du
anvénder eller har anvént detta lakemedel.

farligt laga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdovs for att skydda dig mot infektion i
blodet

allvarlig allergisk reaktion som kannetecknas av feber, svullnad av mun, ansikte, lappar eller tunga,
andndd, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall

farligt dverdrivet intag av vatten

oregelbundna hjartslag

blodpropp i benen, blodpropp i lungorna

svart att andas under somn (sémnapné), snabb ytlig andning

inflammation i bukspottskorteln, en blockering i tarmarna

svullen tunga, nariga lappar, lakemedelsutslag pa huden

mjall

nedbrytning av muskelfibrer och smérta i musklerna (rhabdomyolys)

fordréjning av menstruationsperioder, forstoring av brostkortlarna, brostférstoring, utsondring fran
brosten

okad insulinniva i ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)

priapism (en ihallande erektion som kan krava kirurgisk behandling)

forhardning av huden

sénkt kroppstemperatur, kyla i armar och ben

utsattningssymtom av lakemedel

gulfargning av huden och 6gonen (gulsot).

Mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare):

livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes
allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till andningssvarigheter
brist pa tarmrorelser som orsakar stopp.
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Foéljande biverkning har setts vid anvandning av ett annat lakemedel som heter paliperidon, vilket &r
valdigt likt risperidon, och den kan ocksa forvantas vid behandling med Risperidone Stada: Hjartklappning
nar du star upp.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

| allménhet forvéntas biverkningarna som férekommer hos barn likna de som ses hos vuxna.

Foljande biverkningar rapporterades oftare hos barn och ungdomar (i 5-17 ars alder) &n hos vuxna: en
kansla av sémnighet eller nedsatt vakenhet, trétthet, huvudvark, ékad aptit, krakningar, vanliga
forkylningssymtom, tdppt nésa, magsmarta, yrsel, hosta, feber, darrning, diarré, och urininkontinens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Risperidone Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvara blisterskivorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r risperidon. En filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg risperidon.
- Ovriga innehallsdmnen &r:
Tablettkarna:
- laktosmonohydrat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat (E470b),
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551), natriumlaurylsulfat.
Filmdragering:
- titandioxid (E171), partiellt hydrolyserad polyvinylalkohol, makrogol (3350), talk och
fargdmnet rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Brunrdda, avlanga, med skara pa ena sidan, markta med R pa den skarade sidan och med »0.5” pa andra
sidan av tabletten.

Férpackningar
Risperidone Stada 0,5 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i blister innehéllande 6, 10, 20, 28, 30, 50,

56, 60, 100 (5 x 20) tabletter eller 6x1, 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 100x1 tabletter i
perforerat endosblister.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2 — 18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Centrafarm Services.
B.V. Nieuwe Donk 9
NL-4871 AC Etten Leur
Nederléanderna

LAMP S. PROSPERO S.P.A. Via Giorgi 27
41100 Modena (MO)
Italien

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 19.12.2019
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