Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rispolept Consta, 25 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedluzonym uwalnianiu
Rispolept Consta, 37,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedluzonym uwalnianiu
Rispolept Consta, 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedluzonym uwalnianiu

Risperidonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rispolept Consta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rispolept Consta
Jak stosowac lek Rispolept Consta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rispolept Consta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Rispolept Consta i w jakim celu si¢ go stosuje
Rispolept Consta nalezy do grupy lekdéw przeciwpsychotycznych.

Rispolept Consta stosuje si¢ w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii, tj. stanu, w ktérym pacjent
widzi, styszy lub czuje rzeczy nieistniejace, wierzy w rzeczy nieprawdziwe, odczuwa niezwykla
podejrzliwos¢ lub splatanie.

Rispolept Consta jest przeznaczony dla pacjentéw aktualnie leczonych doustnymi lekami
przeciwpsychotycznymi (np. tabletki, kapsutki).

Rispolept Consta moze pomoc ztagodzi¢ objawy choroby i zapobiec ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rispolept Consta

Kiedy nie stosowac¢ leku Rispolept Consta
o jesli pacjent ma uczulenie na rysperydon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

o jesli pacjent nie stosowat nigdy wczesniej leku Rispolept w zadnej postaci, nalezy najpierw
zastosowac Rispolept w postaci doustnej, zanim rozpocznie si¢ leczenie lekiem Rispolept
Consta.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Rispolept Consta nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoSci serca, na przyktad niemiarowy rytm pracy
serca, lub jesli pacjent ma sktonno$¢ do niskiego ci$nienia krwi, lub stosuje leki regulujace
cisnienie krwi. Lek Rispolept Consta moze powodowac¢ obnizenie ci$nienia krwi. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku

o jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga sprzyja¢ wystgpieniu u niego udaru,
takich jak wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia

naczyn mézgowych
o jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapity mimowolne ruchy jezyka, ust lub twarzy
o jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit stan objawiajacy si¢ goraczka, silnym zesztywnieniem

miesni, potami lub obnizeniem poziomu $wiadomosci (zwany rowniez ztosliwym zespolem
neuroleptycznym)

o jesli u pacjenta wystepuje choroba Parkinsona lub otgpienie

jesli pacjent mial w przesztosci malg liczbe biatych krwinek (co mogto by¢ lub nie musiato by¢

spowodowane dziataniem innych lekéw)

jesli pacjent ma cukrzyce

jesli pacjent ma padaczke

jesli pacjent jest me¢zczyzng i doswiadczyt przedtuzajacej si¢ lub bolesnej erekcji

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent sie przegrzewa

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby

jesli pacjent ma nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub podejrzenie guza

prolaktynozaleznego

o jesli u pacjenta lub ktoregos z jego krewnych wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi, gdyz
stosowanie takich lekow, jak Rispolept Consta wigze si¢ z powstawaniem zakrzepow.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdw go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Rispolept lub Rispolept Consta zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek, gdyz we krwi pacjentow
stosujacych lek Rispolept Consta obserwowano bardzo rzadko niebezpiecznie matg liczbg pewnego
rodzaju bialych krwinek, niezbednych do zwalczania zakazen.

Nawet jesli pacjent wczesniej tolerowat rysperydon stosowany doustnie, moga rzadko wystapi¢
reakcje alergiczne po wstrzyknigciach leku Rispolept Consta. Nalezy natychmiast zwrocié si¢
0 pomoc medyczng jesli u pacjenta wystapi: wysypka, obrzek gardta, §wiad lub trudnos$ci

z oddychaniem, gdyz moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergiczne;.

Lek Rispolept Consta moze powodowac¢ zwigkszenie masy ciala. Znaczne zwigkszenie masy ciata
moze wplywac niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie kontrolowat mase
ciata pacjenta.

Lekarz powinien sprawdza¢ czy u pacjenta wystepuja objawy duzego stgzenia glukozy we krwi,
poniewaz u pacjentow stosujgcych lek Rispolept obserwowano zachorowania na cukrzyce i nasilenie
istniejgcej wezesniej cukrzycy. U pacjentdw z wystepujaca wezesniej cukrzycg nalezy regularnie
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Lek Rispolept Consta czgsto zwigksza stgzenie hormonu zwanego prolaktyng. Moze to powodowac
dziatania niepozadane, takie jak: zaburzenia miesigczkowania, problemy z plodnoscia u kobiet, obrzgk
sutkow u mezczyzn (patrz: Mozliwe dzialania niepozadane). W razie wystapienia takich dziatan
niepozadanych zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia prolaktyny we krwi.

Podczas operacji usunigcia zaémy z oka, zrenica moze nie rozszerzac si¢ wystarczajaco.

Réwniez teczoOwka oka moze by¢ wiotka podczas zabiegu, co moze skutkowa¢ uszkodzeniem oka.
Jesli pacjent ma zaplanowang operacje oka, nalezy powiedzie¢ lekarzowi okuliscie o stosowaniu tego
leku.



Pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem
Leku Rispolept Consta nie nalezy podawac pacjentom W podesztym wieku z otgpieniem.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem stwierdzi naglg zmiang jego stanu psychicznego, nagle zwiotczenie lub zdrgtwienie migsni
twarzy, konczyn, szczeg6lnie jednostronne lub zaburzenia mowy, nawet wystepujace przez krotki
czas. Objawy te moga sygnalizowac¢ udar.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Przeprowadzono badania dotyczgce doustnego stosowania rysperydonu U pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, jednak nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku
Rispolept Consta. W tej grupie pacjentow lek Rispolept Consta powinien by¢ stosowany

Z ostroznoscia.

Rispolept Consta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni w szczegélnosci powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

o leki uspokajajace oddziatujace na mozg (benzodiazepiny) lub niektore leki przeciwbolowe
(opioidy), leki przeciw alergii (niektore leki przeciwhistaminowe), jako ze rysperydon moze
nasila¢ ich dziatanie uspokajajace

o leki, ktore moga wywotywac¢ zmiang aktywnosci elektrycznej serca, takie jak leki na malarig,

przeciwarytmiczne, przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore leki

przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych

leki, ktoére powoduja zwolnienie rytmu serca

leki, ktore zmniejszaja stezenie potasu we krwi (np. niektore leki moczopedne)

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa)

leki, ktére zwiekszajg aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki psychostymulujace,

takie jak metylofenidat)

leki stosowane w nadcisnieniu t¢tniczym. Lek Rispolept Consta moze obniza¢ cisnienie krwi

o leki moczopedne (diuretyki) stosowane u pacjentow z chorobg serca lub fagodzace obrzek
W miejscach, gdzie doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). Lek Rispolept Consta stosowany osobno lub w skojarzeniu z furosemidem moze
zwigksza¢ ryzyko udaru lub zgonu u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem.

Nastepujace leki mogg ostabiaé dzialanie rysperydonu:

o ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen)

o karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke)

. fenobarbital.

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekdw moze zaj$¢ konieczno$¢é zmiany
daweki rysperydonu.

Nastepujace leki mogg nasila¢ dzialanie rysperydonu:

o chinidyna (stosowana w pewnych chorobach serca)

o leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne

leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego)
fenotiazyny (np. stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia)
cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnos¢ soku zotagdkowego)
itrakonazol i ketokonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

niektore leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS, takie jak rytonawir

werapamil, stosowany w leczeniu nadcisnienia i (lub) zaburzen rytmu serca
sertralina i fluwoksamina, stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych.

3



W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekoéw moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowal lub przyjmuje ktorykolwiek z opisanych powyzej lekow,
powinien przed zastosowaniem leku Rispolept Consta zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rispolept Consta z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Rispolept Consta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz podejmie decyzjg¢, czy pacjentka moze stosowac lek Rispolept Consta

o u noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Rispolept Consta w ostatnim trymestrze (ostatnie
3 miesigce cigzy) mogg wystapic nast¢pujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migéni i (lub)
ostabienie, sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z
karmieniem. W razie zaobserwowania takich objawow u dziecka, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem

o Lek Rispolept Consta moze zwigkszy¢ stezenie prolaktyny we krwi - hormonu, ktéry moze
wplywac na ptodnosc¢ (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Rispolept Consta mogg wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie zmeczenia oraz
zaburzenia widzenia. Dlatego bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac
zadnych narzedzi ani obstugiwac zadnych maszyn.

Rispolept Consta zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Rispolept Consta

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Rispolept Consta jest podawany we wstrzyknigciu domig$niowym w rami¢ lub w posladek, co
2 tygodnie, przez lekarza lub pielggniarke. Wstrzykniec¢ nalezy dokonywac na zmiane, raz z prawej,
araz z lewej strony. Nie wolno podawa¢ dozylnie.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Dawka poczatkowa

Jesli w ostatnich 2 tygodniach przyjmowana doustnie (np. w postaci tabletek) dawka dobowa
rysperydonu wynosita 4 mg lub mniej, to dawka poczatkowa leku Rispolept Consta powinna wynosi¢
25 mg.

Jesli w ostatnich 2 tygodniach przyjmowana doustnie (np. w postaci tabletek) dawka dobowa
rysperydonu byta wigksza niz 4 mg, to dawka poczatkowa leku Rispolept Consta moze wynosié¢

37,5 mg.

Jesli pacjent jest aktualnie leczony innym niz rysperydon doustnym lekiem przeciwpsychotycznym, to
dawka poczatkowa leku Rispolept Consta bedzie zaleze¢ od dotychczasowej terapii. Lekarz dokona
wyboru i przepisze lek Rispolept Consta w dawce 25 mg lub 37,5 mg.

Lekarz dostosuje dawke leku Rispolept Consta odpowiednio do potrzeb pacjenta.

Dawka podtrzymujaca:
o zwykle podaje si¢ dawke 25 mg w postaci wstrzyknigcia co dwa tygodnie
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o w razie koniecznosci podaje si¢ wicksza dawke 37,5 mg lub 50 mg. Lekarz dostosuje dawke
leku Rispolept Consta odpowiednio do potrzeb pacjenta

o lekarz moze rowniez zaleci¢ przyjmowanie leku Rispolept w postaci doustnej przez trzy
tygodnie po pierwszym wstrzyknigciu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rispolept Consta

o U pacjentow, ktorzy zastosowali wicksza dawke leku Rispolept Consta niz powinni,
zaobserwowano nastepujace objawy: sennos¢, uczucie zmeczenia, nieprawidtowe ruchy ciala,
trudno$ci z utrzymaniem rownowagi i chodzeniem, zawroty gtowy spowodowane niskim
ci$nieniem oraz nieprawidtowy rytm serca. Odnotowano réwniez przypadki nieprawidtowego
przewodzenia elektrycznego w sercu oraz drgawki

o nalezy niezwtocznie udac si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Rispolept Consta

Dziatanie leku ustgpi, jesli pacjent przestanie go stosowac. Dlatego bez wyraznego polecenia lekarza
nie nalezy przerywac stosowania leku, w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do nawrotow choroby.
Nalezy zawsze zglasza¢ si¢ na kolejne co-dwutygodniowe wizyty w gabinecie lekarskim, w celu
podania kolejnej dawki leku. Jesli pacjent nie moze przyj$¢ na wizyte, powinien niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza, aby uzgodni¢ inny termin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Rispolept Consta nie jest przeznaczony dla osob w wieku ponizej 18 lat.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z nastepujacych, niezbyt czestych dzialan niepozadanych (moze wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na

100):

o U pacjenta z otepieniem wystapi nagla zmiana stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie lub
zdregtwienie twarzy, konczyn, szczegdlnie jednostronne lub zaburzenia wymowy, nawet przez
krotki czas. Objawy te mogg sygnalizowac¢ udar

o pozne dyskinezy (drgajace lub szarpigce niekontrolowane ruchy twarzy, jezyka lub innych
czesci ciata). Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza w razie wystgpienia mimowolnych
rytmicznych ruchow jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne odstawienie leku Rispolept
Consta.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

Z nastepujacych, rzadkich dzialan niepozadanych (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000):

o zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza ndg (objawy obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie nogi);
zakrzepy te moga przemieszczac si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i trudnosci w oddychaniu. W razie wystapienia takich objawow nalezy natychmiast
zwrocié si¢ o pomoc medyczng

o goraczka, zesztywnienie mig¢éni, poty lub obnizenie poziomu swiadomosci (stan zwany
zto§liwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia

. U mezczyzny wystepuje przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten jest okreslany terminem

priapizm. Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego leczenia
o Wystapi ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca sie gorgczka, obrzekiem ust, twarzy, warg
lub jezyka, duszno$cia, swedzeniem skory, wysypka lub spadkiem ci$nienia krwi. Nawet jesli



pacjent wczesniej tolerowal rysperydon stosowany doustnie, moga rzadko wystgpi¢ reakcje
alergiczne po wstrzyknieciach leku Rispolept Consta.

Wystgpi¢ moga réwniez inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

objawy przezigbienia

trudno$ci z zasypianiem lub budzenie si¢

depresja, lek

parkinsonizm: ten stan moze obejmowac wolne lub nieprawidtowe ruchy, uczucie sztywnosci
lub napiecia migsni (co powoduje, ze ruchy pacjenta sg nierowne), a Czasami nawet uczucie
»zamrozenia” ruchow, po ktorym nastgpuje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu
obejmuja: wolny posuwisty chod, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie $liny i (lub)
$linienie si¢ i twarz bez wyrazu

bol gtowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

zapalenie ptuc, zakazenie drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), zakazenie zatok

zakazenie drog moczowych, objawy grypopodobne, anemia

zwigkszenie stgzenia hormonu prolaktyny we krwi (z objawami lub bez objawow). Objawy
zwigkszenia stgzenia prolaktyny wystepuja niezbyt czesto i moga obejmowac u megzczyzn:
obrzek sutkow, trudnosci w osiggnigciu lub utrzymaniu erekcji, zmniejszenie popedu plciowego
lub inne zaburzenia seksualne. U kobiet moga one obejmowac uczucie dyskomfortu dotyczace
piersi, wyciek mleka z piersi, brak krwawien miesigcznych, inne zaburzenia cyklu miesigcznego
lub zaburzenia ptodnosci

duze stezenie cukru we krwi, zwigkszenie masy ciata, zwigkszony apetyt, zmniejszenie masy
ciata, zmniejszony apetyt

zaburzenia snu, drazliwos$¢, zmniejszony poped ptciowy (libido), niepokoj, uczucie sennosci lub
ostabienie czujnosci

dystonia: w tym stanie wystepuja powolne lub utrzymujace si¢ mimowolne skurcze migsni.
Moga dotyczy¢ kazdej czesci ciata (co moze skutkowac nieprawidlowa postawa ciata), jednak
dystonia najczesciej obejmuje migénie twarzy, w tym nieprawidtowe ruchy oczu, ust, jezyka czy
zuchwy

zawroty glowy

dyskinezy: w tym stanie wystepuja mimowolne ruchy migséni, w tym powtarzalne, spastyczne
lub skrecajace ruchy lub szarpnigcia

drzenie

niewyrazne widzenie

przyspieszone bicie serca

niskie ci$nienie tgtnicze krwi, bol w klatce piersiowej, wysokie cisnienie tetnicze krwi

skrocenie oddechu (zadyszka), bol gardta, kaszel, zatkany nos

bol brzucha, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zakazenie zotadka lub
jelit, zaparcia, biegunka, niestrawno$¢, sucho$¢ w ustach, bol zeba

wysypka

skurcz mig$ni, bol kosci lub migsni, bol plecow, bol stawdw

nietrzymanie moczu

zaburzenia erekcji

brak miesigczkowania

wyciek mleka z piersi

obrzgk ciata, konczyn gornych lub dolnych, goraczka, ostabienie, zmeczenie (znuzenie)

bol

reakcja w miejscu wstrzyknigcia, w tym swedzenie, bol lub obrzek

zwickszona aktywno$¢ aminotransferaz we krwi, zwigkszona aktywnos¢ enzymu GGT (enzym
watrobowy - gammaglutamylotransferaza) we krwi

upadek.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):

zakazenie drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie ucha, zakazenie oka,
zakazenie migdatkow, grzybicze zakazenie paznokci, zakazenie skory, zakazenie skory
ograniczajace si¢ do jednego obszaru lub jednej czesci ciala, zakazenie wirusowe, zapalenie
skoéry spowodowane przez roztocza, ropien podskorny

zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi, ktére
pomagaja zatrzymywac krwawienia), zmniejszenie liczby czerwonych krwinek

reakcja alergiczna

obecno$¢ cukru w moczu, wystapienie cukrzycy lub nasilenie juz istniejacej cukrzycy

utrata apetytu skutkujaca niedozywieniem i matg masa ciata

zwigkszenie stezenia trigliceryddw (tluszczy) we krwi, zwigkszenie stezenia cholesterolu we
krwi

podwyzszony nastrdj (mania), splatanie, niezdolno$¢ do osiggniecia orgazmu, nerwowos¢,
koszmary senne

utrata $wiadomosci, drgawki, omdlenia

nieodparta konieczno$¢ poruszania czesciami ciata, zaburzenia rownowagi, nieprawidtowa
koordynacja, zawroty gtowy po zmianie pozycji na stojaca, zaburzenia koncentracji, trudnosci
w mowieniu, utrata lub nieprawidtowe odczuwanie smaku, ostabione odczuwanie bodzcow
bolowych i dotykowych na skorze, uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia skory

zakazenie oka lub zapalenie spojowek, suche oko, zwigkszone tzawienie, zaczerwienienie oczu
Uczucie zawrotow gtowy, dzwonienie w uszach, bol ucha

migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), blok przewodzenia impulséw migdzy
jamami serca, nieprawidtowe przewodzenie impulséw elektrycznych w sercu, wydtuzenie
odstepu QT w sercu, wolny rytm serca, nieprawidtowy zapis czynnosci elektrycznej serca

w EKG, uczucie kotatania serca

niskie cisnienie t¢tnicze po zmianie pozycji na stojgca (w nastepstwie czego niektorzy pacjenci
stosujacy lek Rispolept Consta moga mdle¢, mie¢ zawroty glowy lub traci¢ przytomnos¢, gdy
nagle wstang lub usigda)

szybki, ptytki oddech, przekrwienie drog oddechowych, rzezenia, krwawienie z nosa
nietrzymanie stolca, trudnosci z potykaniem, nadmierne oddawanie gazéw

swedzenie, utrata wlosow, wyprysk, sucha skora, zaczerwienienie skory, odbarwienie skory,
tradzik, tuszczaca i swedzaca skora gtowy lub reszty ciata

zwigkszona aktywno$¢ kinazy kreatynowej we krwi, enzymu ktory czasem jest uwalniany

z uszkodzonych mig$ni

sztywnos¢ stawow, obrzgk stawow, ostabienie migséni, bol szyi

czeste oddawanie moczu, niezdolno$¢ do oddawania moczu, bolesne oddawanie moczu
zaburzenia ejakulacji, opdznienie krwawien miesigcznych, brak miesigczki i inne zaburzenia
cyklu miesiecznego (kobiety), powickszenie sutkéw u mezczyzn, zaburzenia seksualne, bol
piersi, uczucie dyskomfortu dotyczace piersi, wydzielina z pochwy

obrzek twarzy, ust, oczu lub warg

dreszcze, zwigkszenie temperatury ciata

zmiana sposobu chodu

Uczucie pragnienia, zte samopoczucie, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, czucie si¢
,,Nieswojo”

stwardnienie skory

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

bol zwigzany z procedurami medycznymi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000):

Zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen
nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilos¢ moczu

male stezenie cukru we krwi

nadmierne picie wody

lunatykowanie (chodzenie we $nie)



zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem

zmniejszona aktywno$¢ ruchowa lub brak reakcji u pacjenta z zachowana swiadomoscia
(katatonia)

brak emocji

niski poziom $wiadomosci

ruchy trzgsace, kiwajace glowy

zaburzenia ruchu oczu, rotacyjne ruchy oczu, nadwrazliwos¢ na swiatto

powiktania dotyczace oka podczas operacji usunigcia zaémy. W trakcie tego zabiegu moze
wystapic¢ zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) jesli
pacjent stosuje lub stosowat lek Rispolept Consta. Jesli pacjent ma planowang operacj¢ zaémy
oka, nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi okuli$cie o stosowaniu tego leku w przesztosci
lub obecnie

nieregularny rytm serca

niebezpiecznie mala liczba okreslonych biatych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie
zakazen, zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek) we krwi

zaburzenia oddychania podczas shu (bezdech senny)

zachlystowe zapalenie ptuc(spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu do drog oddechowych),
zastoj krwi w ptucach, trzeszczenia, ktopoty z méwieniem, zaburzenia w obrebie drog
oddechowych

zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit

bardzo twardy stolec

wysypka polekowa

pokrzywka, zgrubienie skory, tupiez, zaburzenia skorne, uszkodzenie skory

rozpad widkien migsniowych i bol migséni (rabdomioliza)

nieprawidtowa postawa

powigkszenie piersi, wydzielina z piersi

obnizona temperatura ciata, uczucie dyskomfortu

zazoblcenie skory i oczu (zo6ttaczka)

niebezpiecznie nadmierne picie wody

zwigkszenie stgzenia insuliny we krwi (hormon regulujacy stezenie cukru we krwi)
zaburzenia naczyn mozgowych

brak reakcji na bodzce

$pigczka wskutek niekontrolowanej cukrzycy

nagta utrata widzenia lub slepota

jaskra (zwigkszone ci$nienie w galce ocznej), owrzodzenia brzegéw powiek (z tworzeniem
strupkow)

napady czerwienienia si¢, obrzek jezyka

spierzchnigte wargi

powigkszenie gruczolow piersiowych

obnizona temperatura ciala, ochtodzenie rak i no6g

objawy z odstawienia leku.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000):

zagrazajace zyciu powikltania zwigzane z niewyréwnang cukrzyca

cigzka reakcja alergiczna z obrzgkiem, ktory moze obejmowac krtan i prowadzi¢ do trudno$ci
z oddychaniem

brak czynnosci jelit, prowadzacy do niedroznosci.

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania: czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych

cigzka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pgcherzami i tuszczaca si¢ skorg, o moze pojawic si¢
w ustach, nosie, oczach i na narzgdach piciowych oraz wokot tych miejsc i moze rowniez
rozprzestrzenia¢ si¢ na inne czesci ciata (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka).



Dziatanie niepozadane, zaobserwowane podczas stosowania innego leku — paliperydonu, bardzo
podobnego do rysperydonu, ktore moze roéwniez wystgpi¢ podczas stosowania leku Rispolept Consta:
szybkie bicie serca po zmianie pozycji na stojaca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rispolept Consta
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Poza lodéwka lek Rispolept Consta moze by¢ przechowywany
w temperaturze ponizej 25°C, maksymalnie przez 7 dni przed podaniem. Sporzadzong zawiesing
zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywano ja w temperaturze do 25°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rispolept Consta

Substancja czynna leku jest rysperydon.

Kazda fiolka z proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu leku
Rispolept Consta, zawiera 25 mg, 37,5 mg lub 50 mg rysperydonu.

Pozostale sktadniki to:

- Proszek: 7525 DL JN1[poli (D, L-laktydo-ko-glikolid)],

- Rozpuszczalnik: polisorbat 20, karmeloza sodowa 40 mPas, disodu wodorofosforan dwuwodny,
kwas cytrynowy bezwodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rispolept Consta i co zawiera opakowanie

e jedna fiolka zawierajgca proszek (w proszku znajduje si¢ substancja czynna rysperydon);

¢ jedna ampultkostrzykawka z przezroczystym, bezbarwnym rozpuszczalnikiem (2 ml) dla Rispolept
Consta dodawanym do proszku do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu;

o jeden adapter fiolki umozliwiajgcy sporzgdzenie zawiesiny;
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e dwie igly Terumo SurGuard®3 do wstrzyknigcia domig$niowego:
- jedna igta 21G UTW 1-cal (0,8 mm x 25 mm) z zabezpieczeniem, do wstrzykniecia do miesnia
naramiennego;
- jedna igta 20G TW 2-cale (0,9 mm x 51 mm) z zabezpieczeniem, do wstrzyknigcia do mig$nia
posladkowego.

Lek Rispolept Consta dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 1 zestaw lub opakowaniu zbiorczym
zawierajgcym 5 zestawow.

W Polsce dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Opakowanie zawierajace 1 zestaw: 1 fiolka + 1 amputkostrzykawka + 1 urzadzenie do
przygotowywania zawiesiny + 2 igty do wstrzyknigcia domigsniowego (1-calowa do wstrzyknigcia do
migsnia naramiennego, 2-calowa do wstrzykniecia do migsnia posladkowego).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse,

Belgia

Wytwéreca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

CAP Pharmacy Line
179 Giannos Kranidiotis Aventue
Latsia, 2235 Nikozja

Cypr

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska sp. z 0.0.

tel.: + 48 22 237 60 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Austria/Belgia/Cypr/Czechy/Dania/Finlandia/Grecja/Hiszpania/Holandia/Islandia/Irlandia/
Lichtenstein/Luksemburg/Malta/Norwegia/Portugalia/Stowacja/Stowenia/Szwecja/Wegry/Wielka
Brytania: RISPERDAL CONSTA

Estonia/Litwa/Lotwa/Polska/Rumunia: RISPOLEPT CONSTA
Francja: RISPERDAL CONSTA LP

Niemcy: RISPERDAL CONSTA 25 mg, 37,5 mg, 50 mg
Witochy: RISPERDAL

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021
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WAZNE INFORMACIJE PRZEZNACZONE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Wazna informacja

W celu zapewnienia pomyslnego podania produktu leczniczego Rispolept Consta, nalezy uwaznie
(krok po kroku) zapoznac¢ si¢ z ,,Instrukcja uzytkowania urzadzenia”.

Uzywa¢é wylacznie skladnikow zestawu

Sktadniki tego zestawu sg przeznaczone specjalnie do stosowania z produktem leczniczym Rispolept
Consta. Do przygotowania zawiesiny produktu leczniczego Rispolept Consta musi by¢ uzyty
wylacznie rozpuszczalnik znajdujacy sie¢ w opakowaniu.

Nie wolno zastgpowaé ZADNEGO ze sktadnikdéw zestawu znajdujacego si¢ w opakowaniu.

Nie przechowywa¢é zawiesiny po jej sporzadzeniu
Nalezy podac zawiesing tak szybko po sporzadzeniu, jak to mozliwe, by unikng¢ sedymentacji.

Wiasciwe podawanie
Musi by¢ podana cata zawarto$¢ fiolki, aby pacjent otrzymat wlasciwg dawke produktu leczniczego
Rispolept Consta.

Urzadzenie do jednorazowego uzytku

Nie uzywaé powtérnie: Aby wyroby medyczne dzialaty zgodnie z przeznaczeniem, wymagane sa
okreslone wlasciwosci materiatowe. Wiasciwosci te zostaty sprawdzone tylko dla jednorazowego
uzycia. Wszelkie proby ponownego wykorzystania urzadzenia moga prowadzi¢ do jego uszkodzenia
lub pogorszenia dziatania.
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Zawarto$¢ opakowania

Adapter fiolki

Gniazdo Luer

Kolec

Ostonka

Fiolka
Kolorowa nakrywka

S —

Proszek

Amputkostrzykawka

Trzon tioka

Biaty kotnierz

| B

Igty do wstrzyknieé Terumo Surgard®-3

Z

Rozpuszczalnik Biata nasadka
Przezroczysta
ostonka igty

Do migsnia
posladkowego
2-cale

< K e
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Zabezpieczenie

igty



Wyjac¢ opakowanie

Montaz zestawu

Polaczy¢ fiolke z adapterem

—

Nalezy odczeka¢

30 minut

Przed sporzadzeniem
zawiesiny wyjac
opakowanie
produktu Rispolept
Consta z lodowki i
pozostawi¢ na nie
mniej niz 30 minut.

Nie podgrzewac
w zaden sposob.

Usungé nakrywke
z fiolki

Oderwac kolorowa
nakrywke z fiolki.

Przetrze¢ z gory
gumowy szary korek
gazikiem
nasgczonym
alkoholem.
Pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Nie zdejmowac
Szarego gumowego
korka.

Przygotowa¢ adapter
fiolki

Uchwyci¢ sterylny
blister, jak pokazano.
Oderwac i usung¢
papier zaklejajacy
blister.

Nie wyjmowacé
adaptera z blistra.

Nigdy nie dotykac
kolca. Spowoduje to
jego zanieczyszczenie.
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Polaczy¢ adapter

z fiolka

Postawi¢ fiolk¢ na
twardej powierzchni

i trzymac u podstawy.
Ustawi¢ adapter
centralnie nad szarym
gumowym korkiem.
Wecisng¢ adapter prosto w
dol, az mocno zaci$nie si¢
na szczycie fiolki.

Nie zaktada¢ adaptera na
fiolke pod katem, gdyz
moze dojs¢ do wycieku
rozpuszczalnika podczas
wprowadzania go do
fiolki.

\ \v4 71

m Nieprawidfowo




Polaczenie ampulkostrzykawki z adapterem

NN

iq
Usuna¢ sterylny
blister

A

Adapter mozna wyciagna¢
ze sterylnego blistra tylko,
gdy jest sie przygotowanym
do usuniecia biatej nasadki
z amputkostrzykawki

Trzymac fiolke

pionowo, aby zapobiec

wyciekowi.
Trzymajac fiolke za
podstawe pociagnac i
zdja¢ sterylny blister.

Nie wstrzasac.

Nie dotyka¢ odkrytego
gniazda luer w
adapterze.

Spowoduje to jego
zanieczyszczenie.

A

Prawidlowo
uchwyci¢
ampulkostrzykawke
Trzymac za biaty
kotnierz na koncu

Trzask !

Usuna¢ nasadke
Trzymajac za bialy
kotnierz odtamac biatg
nasadke.

Nie odkrgcac ani nie

amputkostrzykawki. odcinac¢ bialej nasadki.
Nie dotyka¢ koncowki
Nie trzymac za amputkostrzykawki.
szklany cylinder Spowoduje to jej
podczas taczenia. zanieczyszczenie.
~&
“ Nieprawidiowo %mﬂ:ﬂj
Wyglad
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amputkostrzykawki po
zdjeciu nasadki

Odltamang nasadke
mozna wyrzucic.

Polaczy¢
ampulkostrzykawke
z adapterem
Trzymac stabilnie
adapter za ostonke.
Trzymajac
ampulkostrzykawke
za bialy kohierz
wlozy¢ jej koniec do
gniazda luer

w adapterze.

Nie trzymac za
szklany cylinder
amputkostrzykawki.
Moze to
spowodowac
poluzowanie lub
odtaczenie sig
biatego kotnierza.
Potaczy¢
amputkostrzykawke
z adapterem,
przykrecajac ja
zgodnie z ruchem
wskazowek zegara,
az polaczenie bedzie
pewne.

Nie dokrecaé zbyt
forsownie. Zbyt
mocne wkrecanie
moze spowodowaé
uszkodzenie
koncowki
amputkostrzykawki.




Sporzadzanie zawiesiny

Wstrzyknaé Rozproszy¢ proszek Przenies¢ zawiesine Usunaé adapter
rozpuszczalnik w rozpuszczalniku do fiolki
Wstrzyknac do fiolki ~ Wstrzasaé ampulkostrzykawki  Trzymajac za biaty
caly rozpuszczalnik energicznie przezco  Obrocic fiolke do gory  kotnierz
zawarty najmniej 10 sekund  dnem. Powoli ciaggna¢  amputkostrzykawki
w amputkostrzykawce. trzymajac wcisnigty za tlok, by pobrac z nalezy odkreci¢
A tlok, jak pokazano. fiolki do amputkostrzykawke
Zawartosé fiolki bedzie teraz Obejrze¢ zawiesing. amputkostrzykawki od adaptera.

Zawiesina prawidlowo  calg objetosé
wymieszana bedzie zawiesiny.
jednorodna, gesta

i mleczna w kolorze.

pod ci$nieniem.
Nalezy trzymac wci$niety
ttok kciukiem

Oderwac czesé
etykiety z fiolki

w miejscu perforacji
i naklei¢ oderwana

Proszek bedzie naklejke¢ na
W|doczny w piynl’e. ampulkostrzykawke,
Natychmiast przejs$¢ dla celow

do nastepnego etapu, identyfikacyjnych.

aby zawiesina nie
ulegla sedymentacji.

Usung¢ zardwno
fiolke, jak i adapter
we wlasciwy sposob.
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Do migénia
po$ladkowego
2-cale
®K
Ponownie wymiesza¢
Wybraé odpowiednis igle Dolaczy¢ igle zawiesing
Wybra¢ igte w zalezno$ci od Rozerwaé czeSciowo blister ~ Usung¢ catkowicie blister.
miejsca wstrzykniecia i chwycié¢ podstawe igly, jak  Bezposrednio przed
(w miesien posladkowy lub pokazano. wstrzyknigciem nalezy
naramienny). Trzymajac wstrzasna¢ ponownie
ampulkostrzykawke za amputkostrzykawka, gdyz
bialy kolierz, potaczy¢ja ~ moze pojawic si¢ osad.
z gniazdem luer w igle
wkrecajac zgodnie
Z ruchem wskazowek
zegara, az polaczenie bedzie
pewne.
Nie dotykac gniazda luer
w igle.
Spowoduje to
zanieczyszczenie.
Krok 4 ‘ Wstrzykniecie dawki
Nastepnie %
@ %
«r(T .
Zdjaé Usunaé pgcherzykl Wstrzyknaé . .. Usunaé we
przezroczysta powietrza Niezwlocznie Zabezp}eczyc igle Wlaéc?wy sposéb
ostonke z igly Trzymajac wstrzyknag¢ cata Trzymajac Nalezy sprawdzi¢,
Odgiaé amputkostrzykawke zawarto$¢ gmpu%kostrzykaw’kq czy igla jest
zabezpieczenie igly  iglg do gory, amputkostrzykawki M’ oprzec catkowicie
w Kkierunku delikatnie postuka¢, w wybrany migsien zabezpieczenie igly zamknieta
amputkostrzykawki, aby pecherzyki (posladkowy lub 0 p*‘?Sk@ twgrdq w zabezpieczeniu
jak pokazano. powietrza naramienny) powierzchnig pod 1
Trzymajac przemiescity si¢ do  pacjenta kqt@m 4,5 .StOpm' Usuna¢ do
amputkostrzykawke ujscia (domigéniowo — Weisnad igle w specjalnego
za biaty kohierz, amputkostrzykawki. im.). zabezpieczenie pojemnika na
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zdja¢ przezroczysta
ostonke z igty.

Nie przekrecad
ostonki, poniewaz
potaczenie typu luer
mogloby sie
obluzowac.

Usung¢ powietrze
przez ostrozne

I powolne
nacisnigcie ttoka.

Wstrzykniecia

W migsien
posladkowy nalezy
dokona¢ w gorny
zewnetrzny
kwadrant posladka.
Nie podawaé
dozylnie.

17

szybkim,
zdecydowanym
ruchem, tak by
catkowicie w nim
si¢ schowata.

Unika¢ zaklucia
sie igla:

Nie uzywac¢ dwoch
rak.

Nie odlaczaé
umyslnie
zabezpieczenia igly
ani niewlasciwie sie
z nim obchodzi¢.
Nie probowaé
prostowac igly ani
zakltada¢ na nig
zabezpieczenia, gdy
igla jest skrzywiona
lub uszkodzona.

zuzyte Ssrodki
medyczne.
Usuna¢ réwniez
druga,
niewykorzystana
igle dostarczong
w opakowaniu.



