Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Orizon, 0,5 mg, tabletki powlekane
Orizon, 1 mg, tabletki powlekane
Orizon, 2 mg, tabletki powlekane
Orizon, 3 mg, tabletki powlekane
Orizon, 4 mg, tabletki powlekane

Risperidonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 Orizon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orizon
Jak stosowac lek Orizon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Orizon

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Orizon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Orizon nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.
Lek Orizon stosuje si¢ w:

o leczeniu schizofrenii - stanu, w ktorym pacjent moze widzie¢, stysze¢ lub czu¢ rzeczy
nieistniejgce, wierzy¢ w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwac niezwykta podejrzliwosé albo
dezorientacje

o leczeniu epizodéw maniakalnych — stanu, w ktérym pacjent moze odczuwac silne wzbudzenie,

podniecenie, pobudzenie, entuzjazm lub by¢ nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne
wystepujg w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych

o krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dlugo utrzymujacej si¢ agresji u 0sdb z otgpieniem typu
alzheimerowskiego, ktorzy szkodzg sobie lub innym. Przed zastosowaniem leku nalezy
zastosowac alternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia

o krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) dlugotrwatej agresji u umystowo uposledzonych dzieci
(powyzej 5 lat) i mtodziezy z zaburzeniami zachowania.

Orizon moze pomdc w ztagodzeniu objawow choroby i powstrzymaé¢ nawrot jej objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orizon

Kiedy nie stosowaé leku Orizon

o jesli pacjent ma uczulenie na rysperydon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewny czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed przyjeciem leku Orizon.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Orizon nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

. u pacjenta wyst¢pujg zaburzenia czynnos$ci serca, na przyktad niemiarowy rytm pracy serca lub
sktonno$¢ do niskiego ci$nienia krwi, lub jesli pacjent stosuje leki regulujgce ci$nienie krwi.
Lek Orizon moze powodowac¢ zmniejszenie ci$nienia krwi. Moze zaj$¢ konieczno$¢
dostosowania dawki leku.

o pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktére moga predysponowac¢ do wystapienia u niego
udaru, takich jak wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub
zaburzenia naczyn mozgowych

o kiedykolwiek u pacjenta wystapity mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy

o kiedykolwiek u pacjenta wystapit stan objawiajacy si¢ gorgczka, silnym zesztywnieniem
migsni, potami lub obniZeniem poziomu $wiadomosci (zwany réwniez ztosliwym zespotem
neuroleptycznym)

o pacjent choruje na chorobe Parkinsona lub otgpienie

pacjent mial w przesztosci matg liczbe biatych krwinek (co mogto, ale nie musiato, by¢

spowodowane dzialaniem innych lekow)

pacjent choruje na cukrzyce

pacjent choruje na padaczke

pacjent jest mezczyzna i wystgpita u niego kiedys$ przedtuzajaca si¢ lub bolesna erekcja

u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent si¢ przegrzewa

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

u pacjenta stwierdzono nieprawidlowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub

podejrzenie guza prolaktynozaleznego

o u pacjenta lub u cztonkow jego rodziny wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi, poniewaz
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych bylo zwigzane z powstawaniem zakrzepow.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien
przed przyjeciem leku Orizon zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek, gdyz we krwi pacjentow
stosujacych leki przeciwpsychotyczne stwierdzano bardzo rzadko niebezpiecznie malg liczbe pewnego
rodzaju bialych krwinek niezbednych do zwalczania zakazen.

Lek Orizon moze powodowaé zwigkszenie masy ciala. Znaczne zwigkszenie masy ciata moze
wplywac niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie kontrolowal masg ciata
pacjenta.

Lekarz powinien sprawdzac czy u pacjenta nie wystepuja objawy duzego stezenia glukozy we krwi,
poniewaz u pacjentow przyjmujacych lek Orizon stwierdzano zachorowania na cukrzyce i pogorszenie
istniejacej wezesniej cukrzycy. U pacjentow z wystepujaca wcezesniej cukrzyca, nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

Lek Orizon czgsto zwicksza stezenie hormonu zwanego ,,prolaktyng”. Moze to powodowac dziatania
niepozadane takie jak: zaburzenia miesigczkowania, problemy z ptodnoscia u kobiet, obrzgk sutkow
u mezezyzn (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). W razie wystgpienia takich dziatan
niepozadanych zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia prolaktyny we krwi.

Podczas operacji usunigcia zaémy z oka pacjenta stosujgcego rysperydon zrenica moze nie rozszerzac
si¢ wystarczajgco. RoOwniez teczowka oka moze sta¢ si¢ wiotka podczas zabiegu, co moze skutkowaé
uszkodzeniem oka. Jesli pacjent ma zaplanowang operacj¢ oka, nalezy powiedzie¢ lekarzowi okuliscie
0 przyjmowaniu tego leku.

Pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem
U pacjentow w podeszlym wieku z otgpieniem istnieje zwigkszone ryzyko udaru. Pacjenci
z otgpieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjmowac rysperydonu.



Podczas leczenia lekiem Orizon pacjent powinien czgsto konsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujgca nad nim
opieke stwierdzi nagla zmiang jego stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie albo odretwienie migsni
twarzy, ramion lub nog, szczegdlnie jednostronne, czy tez zaburzenia wymowy, nawet wystepujace
tylko przez krotki czas. Objawy te moga sygnalizowa¢ udar.

Dzieci i mlodziez

Zanim rozpocznie si¢ leczenie zaburzen zachowania, nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zachowan
agresywnych. Jesli podczas leczenia wystapi u pacjenta znuzenie, problemy z koncentracjg moze
poprawi¢ zmiana czasu podawania rysperydonu. Przed rozpoczgciem leczenia pacjenta, zarowno
dorostego, jak i dziecko, nalezy zwazy¢, a potem w trakcie leczenia regularnie kontrolowac¢ jego mase
ciala.

W matym badaniu stwierdzano zwigkszenie wzrostu u dzieci, ktére przyjmowaty rysperydon, lecz nie
wiadomo, czy wynika to z dziatania leku czy z innych przyczyn.

Lek Orizon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni w szczegdlnosci powiadomic lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja ktorykolwiek

z nizej wymienionych lekow:

o leki oddziatujace na mozg, takie jak leki uspokajajace (benzodiazepiny) lub niektdre leki
przeciwbolowe (opioidy), leki przeciwalergiczne (niektore leki przeciwhistaminowe), jako ze
rysperydon moze nasila¢ ich dziatanie uspokajajace

o leki, ktore mogg zmienia¢ aktywnosc¢ elektryczng serca, takie jak leki na malarig,

przeciwarytmiczne, przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektdre leki

przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych

leki ktore powodujg zwolnienie rytmu serca

leki ktore zmniejszajg ste¢zenie potasu we krwi (np. niektore leki moczopedne)

leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym. Lek Orizon moze obniza¢ ci$nienie krwi

leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. lewodopa

leki zwigkszajace aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki psychostymulujace, takie,

jak metylofenidat)

o leki moczopedne (diuretyki), stosowane u pacjentéw z choroba serca lub tagodzace obrzek
w miejscach, w ktorych doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (takie jak furosemid Iub
chlorotiazyd). Lek Orizon przyjmowany sam lub z furosemidem moze zwigkszac ryzyko udaru
lub zgonu u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem.

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dziatanie rysperydonu:

o ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen)
o karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke)
o fenobarbital.

W wypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekéw, moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Nastepujace leki mogg nasila¢ dziatanie rysperydonu:

. chinidyna (stosowana w niektorych chorobach serca)

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

leki nazywane lekami beta-adrenolitycznymi (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego)
fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia)

cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego)

itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

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

werapamil, stosowany w leczeniu nadcis$nienia i (lub) zaburzen rytmu serca
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o sertralina i fluwoksamina, stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych.
W wypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekéw, moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy dotyczy go ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji, powinien
przed przyjeciem leku Orizon zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Orizon z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek mozna zazywac z positkiem lub niezaleznie od positkow. Podczas stosowania leku Orizon,
nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
podejmie decyzje czy pacjentka moze przyjmowac ten lek.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaty lek Orizon w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie 3 miesigce
cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ mi¢sni i (lub) oslabienie, sennos¢,
pobudzenie, trudno$ci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawdw u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Orizon moze zwigkszy¢ stezenie hormonu zwanego ,,prolaktyna”, co moze mie¢ wptyw na plodnosé
(patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku moga wystgpi¢ zawroty glowy, uczucie zmeczenia oraz zaburzenia widzenia.
Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

Lek Orizon zawiera laktoze jednowodna

Tabletki Orizon zawierajg laktoze (w postaci jednowodnej): 22,5 mg (w tabletce 0,5 mg), 45,2 mg
(w tabletce 1 mg), 90,3 mg (w tabletce 2 mg), 135,4 mg (w tabletce 3 mg), 180,5 mg (w tabletce
4 mg). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Tabletki leku Orizon, 2 mg zawieraja zélcien pomaranczowa FCF (E 110)
Tabletki Orizon, 2 mg zawierajg barwnik, zotcien pomaranczowa FCF (E 110), ktora moze
powodowac reakcje alergiczne.

Inne substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3.  Jak stosowac¢ lek Orizon

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potknaé, popijajac wodg. Tabletke 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg mozna dzieli¢ na rowne
dawki. Tabletek o mocy 0,5 mg nie mozna dzieli¢. W celu podania dawki 0,25 mg lub zwigkszenia
dawki 0,25 mg nalezy zastosowac¢ inne leki.



Zalecane dawki podano ponize;j:

W leczeniu schizofrenii

Dorosli

o Zwykle poczatkowa dawka wynosi 2 mg pierwszego dnia, dawka ta moze by¢ zwigkszona
drugiego dnia do 4 mg na dobe.

o W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze dostosowywaé dawke.

o Dla wigkszosci pacjentéw najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi od 4 mg do 6 mg.

o Ta catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana w dawce pojedynczej lub podzielonej na dwie

dawki. Lekarz poinformuje, jaki sposob przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

o Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobg.
o Nastepnie lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 1-2 mg dwa razy na dobe.
. Lekarz poinformuje, jaki sposob przyjmowania jest najlepszy dla danego pacjenta.

W leczeniu epizodéw maniakalnych

Dorosli

o Poczatkowa dawka wynosi zwykle 2 mg raz na dobg.

o W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywac dawke.
. Dla wigkszosSci pacjentow najodpowiedniejsza dawka wynosi od 1 mg do 6 mg raz na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku

o Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.

o Nastepnie lekarz moze stopniowo dostosowywac dawke do 1-2 mg dwa razy na dobe,
w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

W leczeniu dlugotrwalej agresji u osob z otepieniem typu alzheimerowskiego

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)
o Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,25 mg dwa razy na dobe.

o W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywac dawke.

o Dla wigkszosci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi 0,5 mg dwa razy na dobe.
Niektorzy pacjenci mogg potrzebowaé¢ dawki 1 mg dwa razy na dobg.

o Czas trwania leczenia u pacjentow z otgpieniem typu alzheimerowskiego nie powinien by¢
dtuzszy niz 6 tygodni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowac leku Orizon w leczeniu schizofrenii
ani w leczeniu manii w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

W terapii zaburzeh zachowania u dzieci i mlodziezy

Dawka zalezy od masy ciala dziecka:

W przypadku dzieci o masie ciata mniejszej niz 50 kg

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na dobe.

o Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien (stopniowo) o 0,25 mg na dobe.
o Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 mg do 0,75 mg raz na dobg.

W przypadku dzieci o masie ciata 50 kg i wigkszej

o Dawka poczatkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dobe.

o Dawka moze by¢ zwigkszana co drugi dzien (stopniowo) o 0,5 mg na dobe.
o Zwykle dawka podtrzymujgca wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg raz na dobg.

5



Czas trwania leczenia u pacjentdw z zaburzeniami zachowania nie powinien przekracza¢ 6 tygodni.
U dzieci w wieku ponizej 5 lat nie nalezy stosowac leku Orizon w leczeniu zaburzen zachowania.

Pacjenci z zaburzeniami nerek lub watroby
Niezaleznie od leczonej choroby, wszystkie dawki poczatkowe, jak i kolejne, powinny by¢
zmniejszone o potowe. U tych pacjentow dawki nalezy zwigkszaé wolniej.

Rysperydon nalezy stosowac ostroznie w tej grupie pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orizon
Nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie z lekiem.

Po przedawkowaniu leku pacjent moze do§wiadcza¢ sennosSci lub uczucia zmeczenia, lub moga
wystgpi¢ nieprawidtowe ruchy ciata, trudnosci ze staniem i chodzeniem, pacjent moze odczuwac
zawroty gtowy ze wzgledu na niskie ci$nienie krwi lub mie¢ nieprawidtowy rytm pracy serca, albo
moze wystapic¢ napad drgawkowy.

Pominie¢cie zastosowania leku Orizon

Jesli pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejng dawke najszybciej, jak tylko
sobie o tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy pomingé
zapomniang dawke i nastepng zazy¢ zgodnie z zaleceniem. Jesli pacjent zapomni o zazyciu dwoch lub
wigcej dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej (dwdoch dawek jednocze$nie) w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Orizon

Nie nalezy przerywaé stosowania leku, dopoki nie zaleci tak lekarz. Objawy choroby mogg powrocié.
Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania leku, dawka leku moze by¢ stopniowo zmniejszana
przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek

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

100):

. u pacjenta z otgpieniem wystgpi nagta zmiana stanu psychicznego lub nagle zwiotczenie lub
odretwienie twarzy, konczyn, szczeg6lnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet przez
krotki czas. Objawy te moga sygnalizowaé udar.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

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

. u pacjenta wystapia zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza nog (objawy obejmujg bol
1 zaczerwienienie nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ przez naczynia krwiono$ne
do phuc, powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu. W razie wystgpienia
takich objawow nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczna.



wystapi goraczka, sztywnos$¢ miesni, poty lub obnizenie poziomu swiadomosci (stan zwany
ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia.

u mezezyzny wystapi przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten jest okreslany terminem
priapizm. Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego leczenia.

u pacjenta wystapi ci¢zka reakcja alergiczna objawiajaca si¢ gorgczka, obrzekiem jamy ustnej,
twarzy, ust lub jezyka, dusznoscia, swedzeniem, wysypka skorng lub obnizeniem ci$nienia
tetniczego krwi.

Wystapi¢ moga ponizsze dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

trudnosci z zasypianiem lub budzenie si¢

parkinsonizm: Ten stan moze obejmowac spowolnione lub nieprawidtowe ruchy, uczucie
sztywnosci lub napigcia migéni (co powoduje, Ze ruchy pacjenta sa nierowne, szarpane),

a czasami nawet uczucie ,,zamrozenia” ruchow, po ktorym nastgpuje odblokowanie. Do innych
objawow parkinsonizmu nalezg: wolny posuwisty chod, drzenie spoczynkowe, zwigkszone
wydzielanie §liny/$linotok i twarz bez wyrazu.

uczucie sennosci lub ostabienie czujnosci

bol glowy.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow):

zapalenie ptuc, zakazenie drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), objawy przezigbienia,
zakazenie zatok, zakazenie drog moczowych, zakazenie ucha, objawy grypopodobne

lek Orizon moze zwigkszy¢ stezenie hormonu ,,prolaktyny” we krwi (z objawami lub bez
objawow). Objawy zwigkszenia st¢zenia prolaktyny moga obejmowaé u mezczyzn: obrzgk
sutkow, trudnosci w osiggnigciu lub utrzymaniu erekcji, zmniejszenie popedu ptciowego lub
inne zaburzenia seksualne. U kobiet do objawow naleza: uczucie dyskomfortu dotyczace piersi,
wyciek mleka z piersi, brak krwawien miesi¢cznych lub inne zaburzenia cyklu miesigczkowego
lub zaburzenia ptodnosci.

zwigkszenie masy ciala, zwigkszony apetyt, zmniejszony apetyt

zaburzenia snu, drazliwos¢, depresja, lek, niepokdj

dystonia: w tym stanie wystepuja powolne lub utrzymujace si¢ mimowolne skurcze migsni.
Moze to dotyczy¢ kazdej czeSci ciata (co moze skutkowa¢ nieprawidlowsg posturg), jednak
dystonia najczesciej obejmuje migs$nie twarzy (nieprawidtowe ruchy oczu, ust, jezyka czy
zuchwy).

zawroty glowy

dyskinezy: w tym stanie wystepujg mimowolne ruchy mig$ni, w tym powtarzalne, spastyczne
lub skrgcajace ruchy lub szarpnigcia

drzenie

niewyrazne widzenie, zakazenie oka lub zapalenie spojowek

przyspieszone bicie serca, wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, sptycenie oddechu (zadyszka)

bol gardta, kaszel, krwawienie z nosa, zatkany nos

bol brzucha, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, nudnos$ci, zaparcia, biegunka,
niestrawnos¢, suchos¢ w ustach, bol zgba

wysypka, zaczerwienienie skory

skurcz migséni, bol kosci lub migsni, bol plecow, bol stawdw

nietrzymanie moczu

obrzeki ciata, konczyn gérnych lub dolnych, goraczka, bol w klatce piersiowej, ostabienie
zmeczenie, bol

upadek.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic u 1 na 100 pacjentow):

zakazenie drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie oczu, zakazenie
migdatkow, grzybicze zakazenie paznokci, zakazenie skory, zakazenie skory ograniczajgce si¢



do jednego obszaru lub do jednej czesci ciata, zakazenie wirusowe, zapalenie skory
spowodowane przez roztocza

zmniejszenie liczby biatych krwinek (w tym tych, ktore pomagaja chroni¢ przed zakazeniami),
zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi, ktore pomagaja zatrzymaé krwawienia),
niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zwigkszenie liczby eozynofilii
(rodzaj biatych krwinek)

reakcja alergiczna

wystgpienie cukrzycy lub pogorszenie juz istniejacej cukrzycy, duze stezenie cukru we krwi,
nadmierne picie wody

utrata masy ciala, utrata apetytu skutkujgca niedozywieniem i matg masa ciata

zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi

podwyzszony nastroj (mania), splatanie, zmniejszone libido, nerwowos¢, koszmary senne
brak reakcji na bodzce, utrata swiadomosci, niski poziom §wiadomosci

drgawki, omdlenia

nicodparta potrzeba poruszania cze$ciami ciata, zaburzenia rownowagi, nieprawidlowa
koordynacja, zawroty gtlowy po zmianie pozycji na stojgca, zaburzenia koncentracji, trudno$ci
w mowieniu, utrata lub nieprawidtowe odczuwanie smaku, ostabione odczuwanie bodzcow
boélowych i dotykowych na skorze, uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia skory
nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatto, suche oko, zwigkszone tzawienie, zaczerwienienie oczu
uczucie zawrotéw glowy, dzwonienie w uszach, bol ucha

migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), zaburzone przewodzenie impulsow
mig¢dzy przedsionkami i komorami serca, nieprawidtowe przewodzenie impulséw elektrycznych
w sercu, wydluzenie odstepu QT w sercu, wolne bicie serca, nieprawidlowy zapis czynnosci
elektrycznej serca w EKG, uczucie kotatania serca

niskie ci$nienie tetnicze krwi, niskie ci$nienie t¢tnicze po zmianie pozycji na stojaca

(w nastepstwie czego niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Orizon mogg mdle¢, mie¢ zawroty
glowy lub traci¢ przytomnos¢, gdy nagle wstang lub si¢ podniosa), nagle zaczerwienienie
zachlystowe zapalenie ptuc (spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu do drog oddechowych),
zastoj krwi w plucach, przekrwienie drog oddechowych, trzeszczenia, rz¢zenia, zaburzenia
glosu, zaburzenia w obrebie drog oddechowych

zakazenie zolgdka lub jelit, nietrzymanie stolca, bardzo twardy stolec, trudnos$ci z potykaniem,
nadmierne oddawanie gazoéw

pokrzywka, swedzenie, utrata wlosdw, zgrubienie skory, wyprysk, sucha skora, odbarwienie
skory, tradzik, tuszczaca 1 swedzaca skora glowy i reszty ciata, zaburzenia skorne, uszkodzenia
skory

zwigkszona aktywno$¢ CPK (fosfokinaza kreatynowa) we krwi, enzymu, ktory czasem jest
uwalniany z uszkodzonych migsni

nieprawidlowa postawa, sztywnos¢ stawow, obrzgk stawow, ostabienie mig¢sni, bol szyi

czeste oddawanie moczu, nietrzymanie moczu, bolesne oddawanie moczu

zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji

utrata krwawienia miesigcznego, brak miesigczki i inne zaburzenia cyklu miesigczkowego
(kobiety)

powigkszenie sutkow u mezczyzn, wyciek mleka z piersi, zaburzenia seksualne, bol piersi,
uczucie dyskomfortu dotyczace piersi, wydzielina z pochwy

obrzek twarzy, ust, oczu lub warg

dreszcze, zwickszenie temperatury ciata

zmiana sposobu chodu

uczucie pragnienia, zte samopoczucie, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, czucie si¢
nieswojo, uczucie dyskomfortu

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

bol zwigzany z procedurami medycznymi.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 1 000 pacjentow):

zakazenie
nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilo§¢ moczu



. lunatykowanie (chodzenie we $nie)

. zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem

. cukier w moczu, niskie st¢zenie cukru we krwi, duze stezenie triglicerydow (ttuszczow)
we krwi

. brak emocji, niezdolno$¢ do osiagnigcia orgazmu

. zmniejszona aktywnos$¢ ruchowa i brak reakcji u pacjenta z zachowang swiadomoscia
(katatonia)

. zaburzenia dotyczace naczyn mézgowych

. $pigczka wskutek niekontrolowanej cukrzycy

. ruchy trzgsace, kiwajace glowy

. jaskra (zwigkszone ci$nienie w galtce ocznej), zaburzenia ruchu oczu, rotacyjne ruchy oczu,
owrzodzenia brzegow powiek

. powiktania dotyczace oka podczas operacji usuniecia zaCmy. W trakcie tego zabiegu moze

wystapi¢ zespot wiotkiej tgczowki (ang. Intraoperative floppy iris syndrome, IF1S), jesli pacjent
stosuje lub stosowat lek Orizon. Jesli pacjent ma planowang operacje zaCmy oka, nalezy
powiedzie¢ lekarzowi okuliscie o przyjmowaniu tego leku w przesztosci lub obecnie.

. niebezpiecznie mata liczba bialych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen

. niebezpieczne, nadmierne picie wody

. nieregularny rytm serca

. zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech

. zapalenie trzustki, niedroznos$c¢ jelit

. obrzek jezyka, spierzchnigte wargi, wysypka polekowa

. hupiez

. rozpad wiokien migsniowych i bol migsni (rabdomioliza)

. opoznienia krwawien miesi¢cznych, powigkszenie gruczotow piersiowych, powigkszenie piersi,
wydzielina z piersi

. zwickszenie stezenia insuliny we krwi (hormon regulujacy stezenie cukru we krwi)

. stwardnienie skory

. niska temperatura ciata, ochtodzenie rak i no6g

. objawy odstawienia leku

. zazotcenie skory i1 oczu (zo6ltaczka).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpic u 1 na 10 000 pacjentow):

. zagrazajace zyciu powiktania zwigzane z niewyré6wnang cukrzyca

. cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem, ktory moze obejmowacé krtan i prowadzi¢ do trudnosci
z oddychaniem

. brak ruchu migséni jelit, ktéry powoduje niedroznos¢.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. cigzka, zagrazajaca zyciu wysypka z powstawaniem pecherzy i ztuszczaniem si¢ skory moze
wystapi¢ w lub okolicy jamy ustnej, nosa, oczu oraz genitaliow, i moze si¢ rozprzestrzenia¢ na
inne cze¢sci ciala (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Dziatania niepozadane stwierdzane podczas stosowania innego leku — paliperydonu, bardzo
podobnego do rysperydonu, ktoére moga rowniez wystapi¢ podczas stosowania leku Orizon: szybkie
bicie serca po zmianie pozycji na stojaca.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Na o0g6t mozna spodziewac si¢, ze dziatania niepozadane wystgpujace u dzieci bedg podobne do tych,
wystepujacych u dorostych. Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano cz¢$ciej u dzieci

i mlodziezy (w wieku od 5 do 17 lat) niz u 0séb dorostych: uczucie sennosci lub zmniejszonej
czujnos$ci, uczucie zmgczenia (meczliwosé), bol glowy, zwigkszenie apetytu, wymioty, objawy
przezigbienia, przekrwienie btony sluzowej nosa, bél brzucha, zawroty gtowy, kaszel, gorgczke,
drzenie (trzgsienie si¢), biegunke i nietrzymanie moczu (brak kontroli oddawania moczu).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Orizon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orizon
- Substancjg czynng leku jest rysperydon.
Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio: 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg rysperydonu.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), celuloza
mikrokrystaliczna (PH 102), hypromeloza 2910 (5 cps), sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:
hypromeloza 2910 (5 cps), hypromeloza 2910 (15 cps), glikol propylenowy, tytanu dwutlenek
(E 171), talk.

Ponadto, otoczka zawiera:

Tabletka powlekana 0,5 mg: zelaza tlenek czerwony (E 172).
Tabletka powlekana 2 mg: z6tcien pomaranczowa FCF (E 110).
Tabletka powlekana 3 mg: z6tcien chinolinowa (E 104).
Tabletka powlekana 4 mg: indygotyna (E 132),

zo6tcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek Orizon i co zawiera opakowanie

Orizon 0,5 mg: brazowawoczerwona, okragla tabletka powlekana. Tabletki nie mozna dzieli¢.

Orizon 1 mg: biata, obustronnie wypukta, podtuzna tabletka powlekana z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletk¢ mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Orizon 2 mg: bladopomaranczowa, obustronnie wypukta, podiuzna tabletka powlekana z linig
podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna dzieli¢ na rowne dawki.

Orizon 3 mg: jasnozotta, obustronnie wypukta, podtuzna tabletka powlekana z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletke mozna dzieli¢ na rowne dawki.
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Orizon 4 mg: zielona, obustronnie wypukta, podtuzna tabletka powlekana z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletk¢ mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Orizon, tabletki powlekane dostgpne sa w blistrach lub w pojemniku z HDPE z zakretka posiadajaca
zabezpieczenie przed otworzeniem przez dzieci z uszczelniajagcg wktadka zabezpieczajacg. Pojemnik
z HDPE zawiera $rodek pochtaniajgcy wilgo¢ (pochtaniacz z zelem krzemionkowym).

Blistry:

0,5 mg: 20 tabletek

1 mg: 20 oraz 60 tabletek
2 mg: 60 tabletek

3 mg: 60 tabletek

4 mg: 60 tabletek

Pojemnik z HDPE:
0,5 mg: 100 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Importer

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia, Szwecja: Risperidon Orion
Polska: Orizon

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.09.2023
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