FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Risperidon Sandoz

0,5 mg filmdragerad tablett
risperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Risperidon Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Risperidon Sandoz
3. Hur du tar Risperidon Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Risperidon Sandoz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Risperidon Sandoz ar och vad det anvands for

Risperidon Sandoz innehaller den aktiva substansen risperidon. Det tillhér gruppen antipsykotiska
lakemedel.

Risperidon Sandoz anvands for att behandla féljande:

® schizofreni, som kan innebdra att man ser, hor eller kanner saker som inte finns, tror saker som inte
ar verkliga eller kanner sig ovanligt misstanksam eller férvirrad

® maniska perioder, som kan innebara att man kanner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller éveraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas "bipolar sjukdom”.

® Lorttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos personer med demens orsakad
av Alzheimers sjukdom, som skadar sig sjalva eller andra. Alternativ behandling utan lakemedel ska
ha provats tidigare.

® korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla) med
nedsatt intellektuell formaga och hos ungdomar med uppférandestérning.
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Risperidon Sandoz kan hjalpa till att lindra symtomen fran din sjukdom och hindra att symtomen kommer
tillbaka.

Risperidon som finns i Risperidon Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Risperidon Sandoz

Ta inte Risperidon Sandoz:

® om du ar allergisk mot risperidon eller ndgot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Risperidon Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Risperidon Sandoz:

® om du har hjartproblem. Det kan exempelvis réra sig om oregelbunden hjartrytm eller om du har
bendgenhet att fa 1agt blodtryck eller att du tar lakemedel for ditt blodtryck. Risperidon Sandoz kan
orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

® om du vet att du har nagon riskfaktor for att drabbas av stroke, sdsom hogt blodtryck,

hjart-karlsjukdom eller problem med nagot blodkarl i hjarnan

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

om du nagon gang har haft ett tillstand dar symtomen inkluderar hog kroppstemperatur,

muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ocksa kallat malignt neuroleptikasyndrom)

om du har Parkinsons sjukdom eller demens

om du vet att du har haft Idga nivaer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behéver inte ha

orsakats av andra lakemedel)

om du har diabetes

om du har epilepsi

om du ar man och ndgon gang har haft en ihallande eller sméartsam erektion

om du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir fér varm

om du har njurproblem

om du har leverproblem

om du har onormalt héga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumér som kan

vara prolaktinberoende

® om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom antipsykotiska lakemedel har
forknippats med blodproppsbildning.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan
du anvander Risperidon Sandoz.

I mycket sallsynta fall har en farligt 1ag niva av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att bekampa

infektion i blodet setts hos patienter som tar Risperidon Sandoz. Din lakare kan komma att kontrollera dina
nivaer av vita blodkroppar.
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Risperidon Sandoz kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din halsa. Din
lakare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes mellitus eller férsamring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
anvander Risperidon Sandoz ska din lakare kontrollera tecken pa hégt blodsocker. Hos patienter med
befintlig diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Det ar vanligt att Risperidon Sandoz 6kar nivaerna av ett hormon som kallas "prolaktin”. Detta kan leda till
biverkningar som menstruationsstérningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av brésten hos man
(se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar"). Om sadana biverkningar uppstar rekommenderas bedémning av
prolaktinnivan i blodet.

Vid grastarroperation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte okar i
storlek sa mycket som behdvs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (6gats fargade del)
under operationen och det kan leda till dgonskador. Om du har en 6gonoperation inplanerad maste du
informera din dgonlakare om att du anvander detta lakemedel.

Aldre personer med demens

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

Du ska besdka din lakare regelbundet under tiden som du behandlas med Risperidon Sandoz.

S6k vard omgaende om du eller den som vardar dig noterar en plétslig férandring av ditt psykiska tillstand
eller om du drabbas av plétslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller
sluddrigt tal, &ven om det bara &r kortvarigt. De uppraknade symtomen kan vara tecken pa slaganfall.
Risperidon Sandoz som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfdra dkad risk for stroke eller
dodsfall hos aldre personer med demens.

Barn och ungdomar

Innan behandling av uppférandestérning satts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha
uteslutits. Innan behandlingen pabdrjas kommer du eller ditt barn eventuellt att vagas och vikten kan
komma att féljas upp regelbundet under behandling.

Om trétthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en andrad tidpunkt for lakemedelsintaget
ge forbattrad uppmarksamhetsformaga.

En liten och ofullstandig studie har rapporterat en dkad langd hos barn som tog risperidon, men om detta ar
en effekt av lakemedlet eller beror pa ndgot annat ar okant.

Andra lakemedel och Risperidon Sandoz

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att du talar med lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande:

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

® |akemedel som kan paverka hjartats elektriska aktivitet, t.ex. lakemedel mot malaria,
hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner eller andra lakemedel
mot psykiska problem
lakemedel som ger langsam hjartrytm/puls
lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (t.ex. vissa vatskedrivande lakemedel)
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lakemedel mot hdégt blodtryck. Risperidon Sandoz kan sanka blodtrycket

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

vattendrivande medicin (diuretika) som anvands vid hjartproblem eller svullnad i delar av kroppen
beroende pa ansamling av for mycket vatska (t.ex. furosemid eller klortiazid). Se dven avsnittet ovan
"Aldre personer med demens”.

lakemedel som Okar aktiviteten i centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex. metylfenidat).

Foljande lakemedel kan minska effekten av risperidon:

rifampicin (ett |akemedel mot vissa infektioner)
karbamazepin, fenytoin (lakemedel mot epilepsi)
fenobarbital.

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

Foljande lakemedel kan dka effekten av risperidon:

kinidin (anvands vid vissa typer av hjartsjukdom)

lakemedel mot depression, sasom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva

lakemedel som kallas betablockerare (anvands for behandling av hégt blodtryck)

fentiaziner (anvands t.ex. for att behandla psykoser eller som lugnande)

cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

itrakonazol och ketokonazol (lakemedel for att behandla svampinfektioner)

vissa lakemedel som anvénds vid behandling av hiv/AIDS, sdsom ritonavir

verapamil, ett lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck och/eller onormal hjartrytm
sertralin och fluvoxamin, ldkemedel som anvands for att behandla depression och andra psykiska
besvar.

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

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan
du anvander Risperidon Sandoz.

Risperidon Sandoz med mat, dryck och alkohol

Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat. Du ska undvika att dricka alkohol nar du anvander
Risperidon Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
Iakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Din Iakare avgdr om du kan
anvanda detta |dkemedel.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant Risperidon Sandoz under
den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att ata. Om ditt barn uppvisar nagot av
dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

Risperidon Sandoz kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas "prolaktin” som kan paverka
fertiliteten (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvandning av maskiner
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Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Risperidon Sandoz. Kér inte bil eller
anvand verktyg eller maskiner utan att férst ha talat med din lakare.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Risperidon Sandoz innehaller laktos och natrium

Risperidon Sandoz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Risperidon Sandoz innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Risperidon Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket lakemedel du ska ta och under hur Iang tid. Detta beror
pa ditt tillstdnd och varierar fran person till person.

Rekommenderad dos ar:

Behandling av schizofreni

Vuxna

Vanlig startdos ar 2 mg per dag. Detta kan 6kas till 4 mg per dag under den andra dagen.

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

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

Denna totala dagliga dos kan delas upp i antingen 1 eller 2 doser per dag. Din lakare kommer att tala
om vilket som ar bast for dig.

Aldre personer

® Startdos ariregel 0,5 mg 2 ganger per dag.
® Din lakare kan sedan gradvis dka den dos du ska ta till 1 till 2 mg 2 ganger per dag.
® Din lakare kommer att tala om vilket som ar bast for dig.

Behandling av mani

Vuxna

® Startdos ariregel 2 mg 1 gang per dag.
® Din lkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
® De flesta kanner sig battre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.
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Aldre personer

® Startdos ariregel 0,5 mg 2 ganger per dag.
® Din lakare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger dagligen beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

Behandling av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers sjukdom

Vuxna (inklusive dldre personer)

Startdos ar i regel 0,25 mg 2 ganger per dag.
Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
De flesta kanner sig battre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behéva 1 mg
2 ganger per dag.
® Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom bor inte dverskrida 6 veckor.

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

Risperidon ska anvandas med forsiktighet i denna patientgrupp.

Anvandning fér barn och ungdomar

® Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidon Sandoz mot schizofreni eller
mani.
® Behandling av uppférandestorning: doseringen beror pa hur mycket ditt barn vager:
Barn som véager mindre &n 50 kg
® Startdosen ar i regel 0,25 mg 1 gang per dag.
® Dosen kan 6kas varannan dag med 0,25 mg per dag.
® Vanlig underhallsdos &r 0,25 mg till 0,75 mg per dag.
Barn som véager 50 kg eller mer
® Startdosen ariregel 0,5 mg 1 gang per dag.
® Dosen kan 6kas varannan dag med 0,5 mg per dag.
® Vanlig underhallsdos &r 0,5 mg till 1,5 mg per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppférandestérning bor inte dverskrida 6 veckor.
Barn under 5 ar ska inte behandlas med Risperidon Sandoz mot uppférandestérning.

Administreringssatt

® Risperidon Sandoz ar for oralt bruk.
® Du ska svalja tabletten med lite vatten.
® Risperidon Sandoz kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Risperidon Sandoz

® SOk lakare omedelbart. Ta med dig lakemedelsférpackningen.
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® Om du tagit en 6verdos kan du kanna dig sémnig eller trott, du kan fa avvikande kroppsrérelser eller
problem med att sta och ga, du kan kénna dig yr beroende pa lagt blodtryck och du kan aven raka ut
fér onormala hjartslag eller krampanfall.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Risperidon Sandoz

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

® Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Risperidon Sandoz

Du ska inte sluta ta detta lakemedel savida du inte blivit ombedd av din lakare att géra sa. Om du avbryter
behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om din lakare beslutar att behandlingen ska avslutas kan
det ske genom att dosen gradvis minskas under nagra dagar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Tala omedelbart om for din ldkare om du upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av kroppen). Vidta
genast atgarder om du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen eller ansiktet.
Behandling med risperidon kan behéva avbrytas.

® plétslig mental forandring eller plotslig svaghet eller domningar i ansiktet, armar eller ben, speciellt
pa en sida, eller sluddrigt tal, aven under en kort period. Detta kan vara tecken pa stroke eller en
"mini-stroke” orsakad av plotslig minskning av blodtillférseln till hjarnan. Du I6per stérre risk om du
lider av demens.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, sankt medvetandegrad eller medvetsléshet, hog feber och
allvarlig muskelstelhet). Omedelbar medicinsk behandling kan behévas.
® priapism (ihallande eller smartsam erektion som kan krava kirurgisk behandling).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® |ivshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes
® allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till andningssvarigheter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symtomen &r svullnad, smarta och rodnad pa benen), vilka
kan forflytta sig via blodkarlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart s6ka vard.

Foljande dvriga biverkningar kan férekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

svarigheter att somna eller att fortsatta sova

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

somnighet eller mindre alert

huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

lunginflammation, infektion i luftvédgarna (bronkit), vanliga férkylningssymtom, bihdleinflammation,
urinvagsinfektion, droninfektion, influensaliknande kansla

okade nivaer av ett hormon som kallas "prolaktin” vilket ses med ett blodprov (detta kan, men
behdver inte ge symtom). Symtom av héga prolaktinnivder ar mindre vanligt och kan hos man
innefatta svullna brost, svarigheter att fa eller bibehalla erektion, minskad sexlust eller annan sexuell
dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjolklackage, missade
menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln eller fertilitetsproblem.
viktékning, 6kad aptit, minskad aptit

sdmnstoérningar, irritation, depression, angest, rastloshet

dystoni: Detta ar ett tillstand som innefattar langsamma eller ihallande ofrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till en
onormal kroppshallning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rérelser i 6gon,
mun, tunga eller kake.

yrsel

dyskinesi: Detta ar ett tillstand som innefattar ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera upprepade,
krampaktiga eller férvridna rérelser eller ryckningar.

tremor (skakningar)

dimsyn, 6goninfektion eller 6goninflammation

snabb puls, hégt blodtryck, andnéd

halsont, hosta, nasblod, nastappa

obehag eller smarta fran buken, krékningar, illamaende, forstoppning, diarré, matsmaltningsbesvar,
muntorrhet, tandvark

hudutslag, hudrodnad

muskelryckningar, skelett- eller muskelvark, ryggsmarta, ledsmarta

urininkontinens

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

fall.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

infektion i luftvagarna, infektion i urinbldsan, 6goninfektion, inflammation i halsmandlarna,
nagelsvamp, hudinfektion, en infektion begransad till ett enda omrade av huden eller en del av
kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster
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® minskning av den typ av vita blodkroppar som hjalper till att skydda dig mot infektioner, minskat

antal vita blodkroppar, minskning av blodplattar (blodkroppar som hjalper till att stoppa blédning),

blodbrist (anemi), minskning av rdda blodkroppar, ékning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i

blodet

allergisk reaktion

diabetes eller férsamrad diabetes, hogt blodsocker, dverdrivet vattendrickande

viktnedgang, aptitminskning med naringsbrist och l1ag kroppsvikt

6kat kolesterol i ditt blod

upprymd sinnesstamning (mani), férvirring, minskad sexuell lust, nervositet, mardrémmar

bristande respons pa stimuli, forlorat medvetande, 1dg medvetandegrad

krampanfall, svimning

ett rastldst behov att réra pa delar av kroppen, balansstérning, onormal koordination, yrsel nar man

staller sig upp, uppmarksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal

smakupplevelse, minskad kansel i huden for beréring och smarta, pirrande eller stickande kansla

eller domningar i huden

overkanslighet mot ljus, torra 6gon, okat tarflode, roda dgon

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

formaksflimmer (en onormal hjartrytm), stérning i ledningen mellan évre och nedre delarna av

hjartat, onormal elektrisk ledning i hjartat, forlangt QT-intervall fran hjartat, 1ag puls, onormal

elektrisk signal i hjartat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande kansla i

bréstkorgen (hjartklappning)

® |3gt blodtryck, Iagt blodtryck nar du reser dig upp (féljaktligen kan vissa personer som anvander
risperidon kanna sig svaga, yra eller svimma da de plétsligt staller sig upp eller sitter upp), flushing
(varmekansla och rodnad i huden)

® |unginflammation till f6ljd av inandning av foda, tranga luftvégar, stopp (tappthet) i luftvédgarna,
knastrande andningsljud, vasande andning, réststérning, stérning i andningspassagen

® mag- eller tarminfektion, avféringsinkontinens, mycket hard avféring, svarigheter att svalja, okad
gasbildning

® nasselutslag, klada, haravfall, fortjockning av huden, eksem, torr hud, missfargning av huden, akne,

flagnande, kliande harbotten eller hud, hudsjukdom, hudférandringar

okning av kreatinfosfokinas i blodet, ett enzym som ibland frisatts vid muskelnedbrytning

onormal hallning, ledstelhet, ledsvulinad, muskelsvaghet, nacksmarta

tata trangningar, oférmaga att kissa, smarta av att kissa

erektionssvarigheter, ejakulationsstérning (utlésning)

bortfall av menstruationer, uteblivha menstruationsperioder eller andra problem med

menstruationscykeln (kvinnor)

utveckling av brost hos man, mjélklackage fran brosten, sexuell dysfunktion, brostsmarta, obehag

fran brosten, flytningar fran underlivet

svullnad av ansikte, mun, égon eller |appar

frossa, hdjning av kroppstemperaturen

forandring i sattet att ga

torstkansla, sjukdomskansla, obehagskansla i brostet, kansla av att vara "ur gangorna”, obehag

okade nivaer av levertransaminaser i blodet, 6kat gamma-GT (ett leverenzym kallat

gamma-glutamyltransferas) i blodet, 6kade nivaer av leverenzymer i blodet

® smarta vid behandling.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® infektion
® onormal utséndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen
® gdisémnen
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somnrelaterad atstdérning

socker i urinen, 1agt blodsocker, héga triglycerider i blodet (en typ av blodfett)

brist pa kanslor, oférmaga att fa orgasm

ordrlighet och brist pa reaktionsférmaga i vaket tillstand (katatoni)

problem med blodkarlen i hjarnan

koma till féljd av okontrollerad diabetes

huvudskakningar

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

dgonlockskanten

® Sgonproblem under grastarroperationer (katarakt). Under grastarroperationer kan ett tillstand som
kallas "Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du tar eller har tagit risperidon.
Om du ska genomga grastarroperation maste du informera din 6gonlakare att du tar eller har tagit
detta lakemedel.

® farligt 1dga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot infektion i
blodet

® allvarlig allergisk reaktion som kannetecknas av feber, svullnad av mun, ansikte, lappar eller tunga,

andnod, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall

® farligt 6verdrivet intag av vatten

® oregelbundna hjartslag

® blodpropp i benen, blodpropp i lungorna

® svart att andas under sémn (sémnapné), snabb ytlig andning

® inflammation i bukspottskorteln, tarmstopp

® svullen tunga, nariga lappar, hudutslag relaterat till Idkemedelsanvandning

® mjall

® nedbrytning av muskelfibrer och smarta i muskler (rabdomyolys)

® fordrojning av menstruationsperioder, férstoring av brostkortlarna, brostforstoring, utséndring fran
brésten

® $kad insulinniva i ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)

® forhardning av huden

® sankt kroppstemperatur, kyla i armar och ben

® utsattningssymtom av lakemedel

[ J

gulfargning av huden och 6gonen (gulsot).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
® franvaro av tarmrorelser som orsakar stopp.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

® allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bérja i och kring mun, nasa,
6gon eller kénsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys).

Féljande biverkning har setts vid anvandning av ett annat Iakemedel som heter paliperidon och ar valdigt
likt risperidon, sa den kan ocksa forvantas vid behandling med risperidon: hjartklappning nar man staller sig

upp.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
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Biverkningar hos barn forvantas i allmanhet likna dem hos vuxna. Féljande biverkningar rapporterades
oftare hos barn och ungdomar (5 till 17 ar) &an hos vuxna: sémnighet eller mindre alert, trotthet, huvudvark,
Okad aptit, krakningar, vanliga forkylningssymtom, nastappa, magsmartor, yrsel, hosta, feber, skakningar,
diarré och urininkontinens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Risperidon Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterforpackningen/etiketten pd HDPE-burken efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte Risperidon Sandoz tabletter efter 6 manader efter att HDPE-burken har 6ppnats férsta gangen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar risperidon.

En filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg risperidon.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, natriumkroskarmellos, laktosmonohydrat, magnesiumstearat,

kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Tabletthélje: mikrokristallin cellulosa, hypromellos, stearinsyra, réd jarnoxid (E172), titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett som &r rod och oval med brytskara.
Risperidon Sandoz finns som PVC/Aclar/Al- eller PVC/PE/PVDC/Al-blisterférpackningar med 6, 20, 30, 50, 60
eller 100 filmdragerade tabletter och i HDPE-burkar med sakerhetsforseglat skruvlock innehallande 100 och

500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SL-1000 Ljubljana, Slovenien

eller

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-17
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