Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Risperidone Farmax, 1 mg, tabletki powlekane
Risperidone Farmax, 2 mg, tabletki powlekane
Risperidone Farmax, 3 mg, tabletki powlekane
Risperidone Farmax, 4 mg, tabletki powlekane

Risperidonum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, ze wzgledu na to, Ze zawiera
wazne informacje dla uzytkownika.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute. Patrz pkt. 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Risperidon Farmax i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zazyciem leku Risperidon Farmax
3. Jak stosowac lek Risperidon Farmax
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Risperidon Farmax
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

LekRisperidon Farma nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.

LekRisperidon Farma jest stosowany w leczeniu:

- schizofrenii, gdy pacjent moze widzie¢, stysze¢ lub odczuwacé rzeczy nieistniejgce, moze
wierzy¢ w rzeczy nieprawdziwe lubodczuwac niezwykla podejrzliwos¢ lub splatanie.

- epizodow maniakalnych, gdy pacjent moze odczuwa¢ podniecenie, rados¢, niepokdj,
entuzjazm lub by¢ nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne wystepuja w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych.

- w leczeniu krotkotrwatym(do 6 tygodni) dlugo utrzymywane;j si¢ agresji os6b chorych na
chorobe Alzheimera, ktére szkodzg sobie lub innym osobom. Przed zastosowaniem leku
nalezy zastosowac alternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia.

- w leczeniu krotkotrwatym (do 6 tygodni) dtugotrwatej agresji u umystowo uposledzonych
dzieci (w wieku co najmniej 5 lat) i mtodziezy z zaburzeniami zachowania.

LekRisperidon Farmax moze poméc w zlagodzeniu objawdéw choroby lub moze réwniez
zapobiec nawrotowi objawow.

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Risperidon Farmax



Kiedy nie zazywa¢ leku Risperidon Farmax

e Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na rysperydon lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w pkt 6).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Risperidon Farmax.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek Risperidon Farmax

Przed zastosowaniem leku Risperidon Farmax nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta, w nastepujacych sytuacjach:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem, naprzyktad nieregularny rytm pracy
serca, sklonno$¢ do niskiego ci$nienia krwi, lub jesli pacjent stosuje leki na obnizenie
ci$nienia krwi. Risperidon Farmax moze powodowa¢ obnizenie ci$nienia krwi. Moze
zaj$¢ koniecznos¢ zmiany dawkowania leku.

- jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga predysponowac do
wystapienia do udaru mézgu (apopleksji), takich jak wysokie ci$nienie tgtnicze krwi,
zaburzenia sercowo-naczyniowego (choroby serca i naczyn) lub zaburzenia naczyn
moézgowych.

- jesli u pacjenta wystepuja mimowolne ruchy jezyka, ust czy twarzy.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy, takie jak wysoka temperatura,
sztywnos$¢ migsni, pocenie lub obnizony poziom §wiadomosci (znany jako ztosliwy
zespol neuroleptyczny)

- jesli pacjent cierpi na chorobe Parkinsona

- jesli pacjent wezesniej miat matg liczbe leukocytow (ktora niekoniecznie mogta by¢
spowodowana zastosowaniem innych preparatow leczniczych).

- jesli pacjent choruje na cukrzyce (diabetes mellitus).

- jesli pacjent choruje na padaczke

- jesli pacjent (ptci meskiej) kiedykolwiek wezesniej doswiadczyt przedtuzajacej sig i
bolesnej erekcji

- jesli pacjent ma problemy z temperaturg ciala i przegrzewaniem si¢

- jesli pacjent ma problemy z nerkami

- jesli pacjent ma problemy z watroba

- jesli pacjent ma wysokie stezenie hormonu prolaktyna we krwi lub guza, ktory jest
prawdopodobnie zalezny od prolaktyny

- jesli u pacjenta lub u kogo$ z jego rodziny wystepowaty zakrzepy krwi (zatkanie
naczyn, embolia). Stosowanie tego typu lekow zwigzane jest z powstawaniem
zakrzepow krwi w naczyniach.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Risperidon Farmax.

Ze wzgledu na to, ze u pacjentow stosujacych Risperidon Farmax w rzadko wystepujacych
wypadkach stwierdzono niebezpiecznie matg liczbe leukocytow, waznych w zwalczaniu
zakazen, moze lekarz u pacjenta kontrolowac liczbg leukocytéw w krwi.

Risperidon Farmax moze spowodowaé zwigkszenie masy ciata. Za duze zwigkszenie masy
ciata moze zaszkodzi¢ zdrowiu. Lekarz powinien regularnie kontrolowa¢ mase ciata pacjenta.



Ze wzgledu na to, ze u pacjentow stosujagcych Risperidon Farmax stwierdzono powstanie
cukrzycy czy pogorszenie istniejacej cukrzycy, lekarz powinien kontrolowaé objawy
zwiekszenia stezenia cukru we krwi. U pacjentow chorujgcych na cukrzyce nalezy regularnie
kontrolowac¢ stezenie cukru we Krwi.

W trakcie wykonywania operacji usuni¢cia za¢my (katarakty) moze dojs¢ do tego, ze zrenica
(czarna plamka w $rodku oka) nie musi powigksza¢ si¢ jak nalezy. Rowniez moze podczas
operacji wystapic¢ dojs¢ zespot wiotkiej teczowki (kolorowa czesé oka), co moze spowodowac
uszkodzenie oka. Jes§li pacjent planuje operacj¢ oczu, nalezy powiadomi¢ okulist¢ o
stosowaniu tego leku.

Osoby w podeszlym wieku z otepieniem

U 0s6b w podesztym wieku z otepieniem wystepuje ryzyko udaru mézgu. Jesli u pacjenta
wystepuje otepienie spowodowane udarem modzgu, nie nalezy stosowaé rysperydonu.
Podczas leczenia rysperydonem nalezy czesto odwiedza¢ lekarza.

W przypadku zaobserwowania nagtej zmiany stanu umystowego pacjenta lub nagtego
ostabienia, obrzeku twarzy, rak lub ndg, zwtaszcza tylko po jednej stronie ciala, trudnosci
Z mowa, nawet wystepujaceprzez krotki czas, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Moze chodzi¢ o objawy udaru mozgu.

Dzieci i mlodziez

Przed rozpoczeciem leczenia zaburzen zachowania nalezy wykluczy¢ inne przyczyny
zachowan agresywnych. Jesli podczas leczenia rysperydonem pojawi si¢ zmeczenie, zmiana
pory podawania leku moze zmniejszy¢ wplyw na zdolno$¢ koncentracji.

Przed rozpoczeciem leczenia, moze by¢ u pacjenta badz dziecka skontrolowana masa
ciata.Moze to by¢ regularnie monitorowane w trakcie leczenia.

Zazywanie leku Risperidon Farmax z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarzalub farmaceutgo wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktore pacjent zamierza przyjmowac.

Jest szczegolnie wazne powiadomic lekarza czy farmaceute, jesli pacjent zazywa
ktorykolwiek z ponizszych preparatow:
- inne leki dzialajace na osrodkowy uktad nerwowy (np. leki benzodiazepinowe), lub leki
przeciw bolom gtowy (opioidy), leki przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe); dziatanie
rysperydonu moze nasili¢ sedacj¢
leki, ktore mogg wywota¢ zmiangaktywnosci elektrycznej serca, np. leki
przeciwmalaryczne, leki przeciwarytmiczne, leki przeciwalergiczne
(przeciwhistaminowe), niektore leki przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w
leczeniu zaburzen psychicznych
- leki stosowane do zwolnienia tetna, pracy serca
- leki stosowane do zmniejszenia stezenia potasu we krwi (np. niektore leki moczopedne)
- leki stosowane do leczenia nadcis$nienia t¢tniczego. Lek Risperidon Farma moze nasila¢
dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi tych lekow.
- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa)
- leki moczopedne (diuretyka) stosowane w leczeniu obrzekow ciala, ze wzgledu na
gromadzenie nadmiaru ptynéw (np. furosemid lub chlorotiazid).
Risperidon Farmax stosowany osobno lub razem z furosemidem moze zwigkszy¢ ryzyko



wystepowania udaru mozgu lub moze spowodowaé Smier¢ 0sob w podesztym wieku z
otepieniem.

Nizej wymienione leki moga zmniejszaé dzialanie rysperydonu

- Ryfampicyna (do leczenia niektorych zakazen)

- Karbamazepina, fenytoina (do leczenia padaczki)

- Fenobarbital

Jesli pacjent zacznie lub przestanie stosowac niektory z ww. lekow, to moze zajs$¢
konieczno$¢ zmiany podawania rysperydonu.

Nizej wymienione leki moga nasili¢ dzialanie rysperydonu

- chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca)

- leki przeciwdepresyjne, np. paroksetyna, fluoksetyna, trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne

- leki znane jako leki blokujace receptory beta (stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego)

- fenotiazyny (stosowane naprzyktad w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia)
- cimetydyna, ranitydyna (do zmniejszenia kwasnosci soku zotadkowego)

Jesli pacjent zacznie lub przestanie stosowac niektory z ww. lekow, to moze zaj$¢
koniecznos¢ zmiany dawkowania rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowal lub przyjmuje ktérykolwiek z opisanych
powyzej lekow, powinien przed zastosowaniem leku Risperidon Farmax zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazywanie leku Risperidon Farma z jedzeniem, piciem oraz alkoholem
Lek mozna zazywac z jedzeniem, lub niezaleznie od positkow. Zazywajac lek Risperidon
Farma nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku, jesli pacjentka jest
w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg. Lekarz
podejmie decyzje o dalszym postepowaniu.

-U noworodkow, ktorych matki stosowaty rysperydon w ostatnim trymestrze ciazy (ostatnie
trzy miesigce cigzy) zaobserwowano nastepujace objawy: objawy pozapiramidowe, niepokoj,
zaburzenie oddychania, problemy z przyjmowaniem pokarméw. W przypadku wystapienia
ww. objawow nalezy kontaktowac si¢ z pediatrg.

- Risperidon Farmax moze zwigkszy¢ stezenie prolaktyny w krwi, ktéra wptywa na ptodnos¢.
(Patrz. Mozliwe dziatania niepozadane)

Prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Risperidon Farmax moga wystepowac u pacjenta zawroty glowy,
zmgczenie, zaburzenia widzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn bez
uprzedniej porady z lekarzem.

Tabletki powlekane leku Risperidon Farmax zawieraja laktoze
Tabletki powlekane zawierajg laktoze, rodzaj cukru. Nie nalezy stosowac u pacjentow z
nietolerancjg laktozy, warto skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem preparatu



leczniczego.

Tabletki powlekane leku Risperidon Farmax zawierajq zélcien pomaranczowa (E110)
oraz zo6lcien chinolinowa (E104).

Tabletki powlekane 2 mg leku Risperidon Farmax zawierajg zotcien pomaranczowsg (E110),
ktéra moze wywotac reakcje alergiczna.

Tabletki powlekane 3 mg i 4 mg leku Risperidon Farmax zawierajg zoétcien chinolinowa
(E104), ktéra moze wywotac¢ reakcje alergiczng.

3. Jak stosowac¢ lek Risperidon Farmax
Lek Risperidon Farma nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka leku:
Schizofrenia

Dorosli

- Zwykle poczatkowa dawka wynosi 2 mg na dobe, moze by¢ na drugi dzien
zwigkszona do 4 mg na dobg.

- Dawke moze lekarz dostosowaé zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.

- U wigkszosci 0os6b optymalna dawkawynosi od 4 mg do 6 mg na dobe.

- Dawka jest podawana 1 raz na dobg lub podzieclona na 2 dawki na dobg. Lekarz zaleca
optymalng dawke pacjentom.

Osoby w podeszlym wieku

- poczatkowa dawka wynosi zazwyczaj 0,5 mg podawana 2 razy na dobe.
- Lekarz moze dawke zwigkszac¢ do 1 do 2 mg podawang 2 razy na dobg.
- Lekarz zaleca optymalng dawke dla pacjenta.

Epizody maniakalne

Dorosli

- Poczatkowa dawka wynosi zazwyczaj 2 mg raz na dobe.

- Dawke moze lekarz dostosowa¢ zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.
- U wigkszosci 0sob optymalna dawka wynosi 1 do 6 mg na dobe.

Osoby w podeszlym wieku

- poczatkowa dawka wynosi zazwyczaj 0,5 mg podawana 2 razy na dobeg.

- Lekarz moze dawke zwigksza¢ do 1 do 2 mg podawang 2 razy na dobe zaleznie od
reakcji pacjenta na leczenie.

Uporczywa agresja u pacjentéow z otepieniem typu alzheimerowskiego

Dorosli(osoby w podeszlym wieku)

- poczatkowa dawka wynosi zazwyczaj 0,25 mg podawana 2 razy na dobg.

- Dawke¢ moze lekarz dostosowaé zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.

- U wigkszosci 0sob optymalna dawka wynosi 0,5 mg podawana 2 razy na dobe.



Niektorzy pacjenci mogg jednak potrzebowaé stosowania dawek do 1 mg dwa razy na
dobg.
- Nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz 6 tygodni.

Dzieci i mlodziez
- Dzieciom i mtodziezy w wieku do 18 lat nie nalezy w przypadku leczenia schizofrenii
oraz epizodow maniakalnych podawac¢ leku Risperidon Farmax.

Zaburzenia zachowania
Dawkowanie ustala si¢ wedtug masy ciata dziecka.

W przypadku dzieci o masie ciata ponizej 50 kg

- poczatkowa dawka wynosi zazwyczaj 0,25 mg raz na dobe

- dawka moze by¢ zwigkszana o 0,25 mg na dobe, nie czgsciej niz co drugi dzien.
- przecigtna podtrzymujaca dawka wynosi od 0,25 do 0,75 raz na dobg

W przypadku dzieci o masie ciata powyzej 50 kg

- poczatkowa dawka wynosi zazwyczaj 0,5 mg raz na dobe

- dawka moze by¢ zwigkszana o 0,5 mg na dobg, nie czgéciej niz co drugi dzien.
- przeci¢tna podtrzymujaca dawka wynosi od 0,5 do 1,5 raz na dobe

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 6 tygodni.
Dzieciom do 5. roku zycia nie nalezy podawac leku Risperidon Farmax w celu leczenia
zaburzen zachowania.

Osoby z zaburzeniem czynnosci nerek lub watréb

Niezaleznie od wskazania, dawke poczatkowa 1 kolejne dawki rysperydonu nalezy zmniejszy¢
o polowg oraz stosowa¢ wolniejsze zwigkszanie dawek.

U wymienionej grupy pacjentow nalezy stosowac lek ostroznie.

Sposob podawania

Doustnie

- Tabletki nalezy potyka¢, popijajac woda.

- Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej podzial w celu tatwiejszego potknigcia.

Zazycie wiekszej niz zalecanej dawki lekuRisperidon Farmax

- Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nalezy zabra¢ z sobg ulotke leku.

- Objawy wystepujace po przedawkowaniu leku moga by¢ nastgpujace: ospatosc,
sennos¢, kolatanie serca, niskie cisnienie t¢tnicze krwi, zawroty gtowy, drzenie 1
mimowolne ruchy ciata, zaburzenia poruszania si¢.

Pominiecie zazycia leku Risperidon Farmax

- W razie pominigcia zazycia leku, nalezy zazy¢ lek po przypomnieniu sobie. Jesli juz
zbliza si¢ pora zazycia nastgpnej dawki, nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke i1 dalej
przyjmowac lek wg zwyktego schematu. W razie pominigcia zazycia 2 czy wiecej
dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwie dawki o tej samej porze) w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Risperidon Farma



Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zgody lekarza. Mozliwe jest ponowne wystapienie
objawow choroby. Jesli lekarz zdecyduje o zaprzestaniu leczenia, nalezy zmniejsza¢ dawke
stopniowo przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza czy farmaceuty po porade.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Risperidon Farma moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi jedno z nastepujacych dzialan niepozadnych, nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- zakrzepy krwi, zwlaszcza w zytach konczyn dolnych (objawy obrzek, bol 1
zaczerwienienie nog) ktore moga przemiescic si¢ poprzez naczynia krwionosne do
phuc, powodujac bol w klatce piersiowej oraz trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapia
takie objawy nalezy natychmiast zwrocié¢ si¢ po pomoc do lekarza.

- U pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, lek moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen
krazenia mozgowego. Jesli wystapig objawy, takie jak nagle ostabienie, trudnosci z
mowa, zaburzenia widzenia i obrzek twarzy, rak i nég (zwlaszcza po jednej stronie
ciata), moze chodzi¢ o objawy udaru mézgu.

- goraczka, sztywnos$¢ miesni, pocenie lub obnizony poziom §wiadomosci (znany jako
ztosliwy zespot neuroleptyczny). Konieczna jest opieka lekarska.

- jesli pacjent (ptci meskiej) kiedykolwiek wezesniej doswiadczyt przedtuzajacej sig i
bolesnej erekcji, nazywanej: priapizm. Moze by¢ konieczne rozpoczgcie leczenia
natychmiast.

- mimowolne ruchy j¢zyka, ust, twarzy. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia
rysperydonem.

- objawy reakcji alergicznej, jak goraczka, obrzgk ust, twarzy, warg lub jezyka,
dusznos¢, $wiad, wysypka lub obniZenie ci$nienia tgtniczego.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujace czesSciej niz u 1 na 10 oséb):

- trudnosci w zasypaniu, bezsennos¢

- parkinsonizm. Taki stan moze obejmowac: spowolnienie ruchdéw, niezgrabnosé¢
ruchow, poczucie sztywnosci migéni (trudnosci w chodzeniu), nawet poczucie blokady
czy zamarzania ruchow. Kolejnymi objawami parkinsonizmu jest spowolnione
chodzenie, szuranie, drzenie spoczynkowe, nadmierne wydzielanie $liny, zniesienie
ruchéw mimicznych.

- bole glowy

- poczucie sennosci, ograniczenie koncentracji

Cze;sto (wystepujace u 1osoby na 10 osob):
zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zakazenia gornych drog oddechowych, objawy
przezigbienia, zakazenie zatok przynosowych, zakazenie dr6g moczowych, zapalenie
uszu, uczucie zmeczenia

- lek Risperidon Farmax moze zwigkszy¢ stezenie prolaktyny, co pokaze si¢ podczas
badan krwi (ale nie koniecznie to prowadzi do wystepowania objawdw). Jesli pojawia
si¢ objawy zwiekszonego stezenia prolaktyny, obejmujace obrzek klatki piersiowej u
mezcezyzn, trudnosci z osiggnigciem lub utrzymaniem erekcji, inne zaburzenia



seksualne. U kobiet moze wystepowaé dyskomfort w klatce piersiowej, wydzielanie
mleka z piersi, brak miesigczki lub inne zaburzenia miesigczkowania.

zwigkszenie masy ciala, zwigkszenie apetytu, zmniejszenie apetytu.

zaburzenie snu, pobudzenie, depresja, niepokdj.

dystonia: spowolnione ruchy mimowolne mi¢éni, objawy dystonii moga wystepowaé
w ktorejkolwiek czesci ciata (Co prowadzi do nienaturalnej postawy ciata), dystonia
czesto obejmuje migsnie twarzy, obejmuje nienaturalne ruchy oczu, ust, jezyka lub
szczeki.

zawroty glowy

dyskineza: chodzi o stan obejmujacy mimowolne ruchy mi¢$ni, rOwniez powtarzajace
si¢, kurczowe i szarpane ruchy.

drzenie

niewyrazne widzenie, zakazenie oka lub spojowek

szybki rytm serca, nadci$nienie t¢tnicze, dusznosé

wysypka, zaczerwienienie skory

bol brzucha, dyskomfort brzucha, wymioty, nudnosci, zaparcie, biegunka, zaburzenia
trawienia, sucho$¢ w jamie ustnej, bole zebow

skurcze migsni, bol kosci lub miegsni, bol plecow, bol stawow

nietrzymanie moczu (moczenie)

bol gardta, kaszel, krwawienie z nosa, zatkanie nosa

upadki

Nlezbyt czesto (wystepujace u 1 na 100 oséb):

zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zapalenie
migdatkéw (angina), drozdzakowe zakazenie paznokci, zakazenie skory, zakazenie
oka, miejscowe zakazenie ograniczone na jedng czes¢ ciata czy skory, zakazenie
wirusowe, zakazenie skory wywolane przez roztocza

Zmniejszenie liczby okre§lonego rodzaju leukocytow, pomagajacegoochroni¢ ciato
przed zakazeniem, zmniejszenieliczby leukocytéw, zmniejszenie liczby ptytek krwi
(komorki krwi pomagajace powstrzymac krwawienie), anemia, zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj leukocytow) we krwi.
reakcja alergiczna

cukrzyca (diabetes) oraz pogorszenie istniejgcej cukrzycy, zwiekszone stezenie cukru
we krwi, nadmiernie picie wody.

utrata masy ciata, utrata apetytu prowadzaca do zmniejszenia masy ciala i
niedozywienia

zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi

podwyzszony nastrdj (mania), oblakanie, obnizenie popedu seksualnego, nerwica,
Zzmora

dyskineza pdzna (nieopanowane ruchy szarpane lub przerywane w twarzy, j¢zyka lub
innych czgéci ciata). Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapig u
pacjenta mimowolne ruchy jezyka, ust, twarzy. By¢ moze bedzie konieczne
zakonczenie leczenia lekiem Risperidon Farmax.

nagte niedokrwienie mézgu (udar mozgu, staby udar mézgu).

pacjent nie reaguje na bodzce, utrata Swiadomosci, ograniczony poziom $swiadomosci
skurcze (ataki), mdtosci

nieopanowana potrzeba poruszania czeSciami ciata, zaburzenie rownowagi,
nienaturalna koordynacja, zawroty glowy po zmianie pozycji ciata, zaburzenie
koncentracji, trudnosci z mowa, utrata apetytu lub niezwykty apetyt, zmniejszenie
wrazliwosci skory na bol czy dotyk, poczucie mrowienia, brak wrazliwosci skory.



Rzadk

swiattowstret, suche oko, zwigkszone lzawienie, przekrwienie (zaczerwienienie) oczu
zawroty glowy (vertigo), gwizdy w uszach, bol uszu

migotanie komor (szybka praca komor serca), przerwanie przeptywu miedzy dolng i
gdrng czescig serca, nieprawidtowe przewodzenie pobudzen elektrycznych w sercu,
wydhuzenie odstepu QT, spowolnione uderzanie serca, nieprawidlowy zapis EKG,
przyspieszenie akcji serca (palpitacja)

niskie ci$nienie te¢tnicze krwi, niskie ci$nienie tetnicze po zmianie pozycji ciata (co
moze u niektérych osob zazywajacych Risperidon Farmax wywotywaé mdtosci,
zawroty glowy, pacjenci moga zemdle¢ po szybkim wyprostowaniu ciata lub po
posadzeniu), uderzenia gorgca.

zapalenie pluc wywotane przez zaaspirowanie pokarmu do ptuc, przekrwienie ptuc,
przekrwienie drog oddechowych, charczenie i swisty w ptucach, zaburzenia glosu
(dysfonia), zaburzenia dr6g oddechowych

zakazenie zoladka lub jelit, niezdolnos¢ do utrzymania stolca, bardzo twardy stolec,
zaburzenia potykania, nadmierne wzdecia

pokrywka, §wiad, tysienie, pogrubienie skory, egzema, sucha skora, zmiany skorne,
tradzik, rogowacenie skory, lojotokowe zapalenie skory, zaburzenia skory,
uszkodzenie skory

zwickszenie kreatyny fosfokinazy we krwi, (chodzi o enzym wytwarzany podczas
zaniku mie$ni).

nieprawidlowa postawa ciata, sztywnos$¢ stawow, obrzgk stawdw, ostabienie miesni,
bol kregostupa szyjnego

czgstomocz, niemozno$¢ oddawania moczu, bolesne oddawanie moczu

zaburzenie erekcji, zaburzenia wytrysku

utrata miesigczki, brak miesigczki lub inne zaburzenia miesigczkowania (u kobiet)
powiekszenie piersi u m¢zczyzn, wydzielanie mleka z piersi, zaburzenia seksualne, bol
w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej, uptawy z pochwy

obrzek twarzy, ust, oczu lub warg

dreszcze, podwyzszona temperatura ciata

zmiana sposobu chodzenia

poczucie pragnienia, samopoczucie odbiegajace od normy, dyskomfort w klatce
piersiowej, nadwrazliwos¢

zwigkszenie poziomu transaminaz we krwi, zwigkszenie stezenia GGT (enzym
watrobowy zwany gamma-glutamylotransferaza), zwiekszenie stezenia enzymow
watrobowych we krwi

bol zwigzany z podawaniem leku

0 (wystepujace u 1 na 1000 oséb):

zakazenia

nieprawidlowe wydzielanie hormonu, kontrolujacego ilo$¢ produkowanego moczu
glukoza w moczu, mate stezenie glukozy we krwi, duze stezenie triglicerydow
(thuszcz) we krwi

brak emoc;ji, niezdolno$¢ do osiggnigcia orgazmu

ztosliwy zespot neuroleptyczny (obtgkanie, ograniczony poziom $wiadomosci, utrata
swiadomosci, wysoka gorgczka, sztywnos¢ miesni)

zaburzenie naczyn mézgowych

koma, $piaczka cukrzycowa

drzenie gtowy

glaukoma (jaskra, zwigkszone ci$nienie w galce ocznej), trudnosci w koordynacji
ruchu oczu



- zaburzenie oczu podczas operacji usuni¢cia zaémy. Jesli pacjent stosowat lek
Risperidon Farmax, moze w trakcie operacji za¢my nastapi¢ stan nazywany
jakosrodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki. Przed zabiegiem trzeba poinformowac
wykonujacego go okulist¢ o aktualnym lub weze$niejszym przyjmowaniu leku
Risperidon Farmax.

- niebezpiecznie niska liczba okreslonego rodzaju leukocytow, waznego w zwalczaniu
zakazen we krwi

- objawy reakcji alergicznej, takie jak gorgczka, obrzek ust, twarzy, warg lub jezyka,
duszno$¢, $wiad, wysypka lub obnizenie ci$nienia tetniczego.

- nadmiernie duze przyjmowanie wody

- nieprawidlowa akcja serca

- zakrzepy krwi w konczynach dolnych, zakrzepy krwi w ptucach

- zaburzenia oddychania podczas snu (zespot bezdechu srodsennego), szybki i ptytki
oddech

- zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit

- obrzek jezyka, spekane wargi, wysypka wywotana przez preparat leczniczy

- tupiez

- rozpad migéni prgzkowanych 1 bol migéni (rabdomioliza)

- opdzniona miesigczka, powigkszone gruczoly piersiowe, powigkszone piersi, wyciek z
piersi

- podwyzszenie st¢zenia insuliny (hormon kontrolujacy stezenie glukozy we krwi)

- priapizm (przedtuzona erekcja, ktéra moze wymagac¢ zabiegu chirurgicznego)

- nadmierne rogowacenie skory

- obnizona temperatura ciala, zimne konczyny

- zespot odstawienny (objawy po przerwaniu zazywania leku)

- 70lte zabarwienie skory oraz oczu (z6ttaczka)

Bardzo rzadko (wystepujace u 1 na 10 000 osob):

- zagrazajace zyciu powiktania zwigzane z niewyrownang cukrzyca.

- wazne reakcje alergiczne wystepujace wraz z obrzekiem gardta, prowadzace do
zaburzen oddychania

- nieodpowiednie poruszanie jelit, powodujace zatkanie jelit

Inne dziatania niepozadane zaobserwowano podczas stosowania innego preparatu leczniczego
zwanego paliperidon, bardzo podobnego do rysperydonu, wigc mozna je roéwniez
przewidywa¢ przy przyjmowaniu leku Risperidon Farmax: szybkie uderzanie serca po
wyprostowaniu ciata.

Inne dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy:

Ogolnie mozna oczekiwac, ze dzialania niepozadane u dzieci beda podobne do dziatan
niepozadanych u dorostych. Nastepne dzialania niepozadane zanotowano czesciej u dzieci 1
miodziezy (od 5. -17. roku zycia) niz u dorostych: sennos¢ lub ograniczona koncentracja,
zmeczenie, bol glowy, zwiekszony apetyt, wymioty, objawy przeziebienia, przekrwienie
btony $luzowej nosa, bol brzucha, zawroty glowy, kaszel, goraczka, drzenie, biegunka oraz
nietrzymanie moczu (moczenie).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:ndi@urpl.gov.pl.

Zglaszanie dziatan niepozadanych pomoze uzyska¢ wiecej informacji o bezpieczenstwie tego
leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Risperidone Farmax
Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Risperidone Farmax po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudeltku oraz blisterze ,,Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Dane farmaceutyczne
Co zawiera lek Risperidone Farmax

Substancja czynng leku jest rysperydon.
Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg rysperydonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101 oraz Avicel PH 102)

hypromeloza (5cps)

sodu laurylosiarczan

krzemionka koloidalna bezwodna

magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

hypromeloza (5cps i 15 cps), glikol propylenowy, tytanu dwutlenek, talk.

Tabletki powlekane Risperidone Farmax 2 mg zawierajg zotcien pomaranczowa (E110).
Tabletki powlekane Risperidone Farmax 3 mg i 4 mg zawierajg z6kcien chinolinowsa (E 104).
Tabletki powlekane Risperidone Farmax 4 mg zawieraja barwnik indygotyne (E132).

Jak wyglada lek Risperidone Farmax i co zawiera opakowanie
Lek Risperidone Farmax jest dostgpny w blistrach PVC/LDPE/PVDC/Aluminium..

Tabletka powlekana Risperidone Farmax 1 mg: biata, obustronnie wypukta, owalna tabletka
powlekana z linig podziatu po jednej stronie.



Tabletka powlekana Risperidone Farmax 2 mg: pomaranczowa, obustronnie wypukta, owalna
tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletka powlekana Risperidone Farmax 3 mg: zo6tta, obustronnie wypukta, owalna tabletka
powlekana z linig podziatu po jedne;j stronie.

Tabletka powlekana Risperidone Farmax 4 mg: zielona, obustronnie wypukta, owalna
tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie.

Lek Risperidone Farmax pakowano w opakowaniach w ilosci 20 lub 60 tabletek
powlekanych.
Na rynku niekoniecznie sg wszystkie wielko$ci opakowania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
SVUS Pharma, Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
EuropejskiegoObszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Risperidon Farmax 1, 2, 3, 4 mg potahované tablety
Wegry: Risperidon SVUS 1, 2, 3, 4 mg Filmtabletta

Polska: Risperidone Farmax 1, 2, 3, 4 mg Tabletka powlekana

Portugalia: Risperidon SVUS 1, 2, 3, 4 mg Comprimido revestido por pelicula

Stowacja: Risperidon Farmax 1, 2, 3, 4 mg Filmom obalené tablety

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki:



