PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

RISPAXOL 2 mg comprimate filmate
RISPAXOL 4 mg comprimate filmate
Risperidonum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra

Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este RISPAXOL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati RISPAXOL
Cum sa utilizati RISPAXOL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza RISPAXOL

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este RISPAXOL si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul RISPAXOL contine substanta activa risperidona. Aceasta apartine grupului de
medicamente denumite antipsihotice.

RISPAXOL este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

2.

schizofrenie, in care este posibil sa vedeti, sa auziti sau sa simtiti lucruri care in realitate nu sunt
prezente, sa credeti lucruri care nu sunt adevarate sau sa va simtiti neobisnuit de suspicios sau
confuz;

manie, in care va puteti simti foarte exaltat, euforic, agitat, entuziasmat sau hiperactiv. Mania
apare in cazul unei boli denumita ,,tulburare afectiva bipolara”;

tratament de scurta durata (pana la 6 saptamani) al agresivitatii de lunga durata la persoanele cu
dementd Alzheimer, care se ranesc pe sine sau pe altii. Inainte de aceasta, trebuie sa se fi utilizat
tratamente alternative;

tratament de scurta durata (pana la 6 saptamani) al agresivitatii de lunga durata la copiii cu intelect
redus (varsta mai mare de 5 ani) si la adolescentii cu tulburari de comportament.

Ce trebuie si stiti inainte sa luati RISPAXOL

Nu trebuie sa luati RISPAXOL in urmaétoarele situatii:

daca sunteti alergic la risperidona sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului
(enumerate la pct. 6).



Daca nu sunteti sigur ca va aflati 1n situatia de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a lua RISPAXOL.

Atentionari si precautii

Inainte si luati RISPAXOL adresati-va medicului dumneavostra:

- daca aveti afectiuni cardiace (de exemplu, aveti ritm cardiac neregulat sau predispunere la tensiune
arteriala scazuta sau daca luati medicamente pentru normalizatrea tensiunii arteriale); RISPAXOL
poate provoca scaderea tensiunii arteriale si poate fi nevoie de o ajustare a dozei;

- daca stiti ca aveti vreun factor care poate contribui la aparitia unui accident vascular cerebral (de
exemplu, hipertensiune arteriald, tulburari cardiovasculare sau tulburari ale circulatiei sdngelui la
nivelul creierului);

- daca ati avut vreodatd miscari involuntare ale limbii, gurii si/sau fetei;

- daca ati avut vreodata o afectiune caracterizata prin simptome: febra, rigiditate musculara,
transpiratie sau pierderea constientei (cunoscuta si sub numele de ,,sindrom neuroleptic malign”);

- daca aveti boala Parkinson sau dementa;

- daca stiti ca ati avut valori scazute ale celulelor albe din sénge in trecut (care puteau fi cauzate de
administrarea altor medicamente sau din alta cauza);

- daca aveti diabet zaharat;

- daca aveti epilepsie;

- daca sunteti barbat si afi avut vreodata o0 erectie prelungita sau dureroasa;

- daca aveti dificultati in controlul temperaturii corporale sau supraincalzire;

- daca aveti afectiuni ale rinichilor;

- daca aveti afectiuni ale ficatul;

- daca aveti un nivel sanguin anormal de mare al hormonului prolactina sau aveti o tumoare, posibil
dependenta de prolactina;

- daca dumneavoastra sau un membru al familiei dumneavoastra a avut in trecut cheaguri de sange
n vene, deoarece au fost observate cheaguri de sange in vene asociate cu utilizarea acestui tip de
medicament.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna din situatiile de mai sus este valabilda in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua RISPAXOL.

Concentratie marita a zaharului in Sdnge si diabet zaharat

Deoarece pacientii care iau RISPAXOL prezinta o crestere a nivelului de glucoza din séange,
dezvoltarea diabetului zaharat sau agravarea diabetului zaharat preexistent, medicul dumneavoastra
trebuie sa verifice existenta semnelor valorilor crescute de zahar in sange. La pacientii cu diabet
zaharat nivelul glucozei in sange trebuie monitorizat in mod regulat.

Cresterea greutatii corporale

RISPAXOL poate determina crestere in greutate. O crestere semnificativa a greutatii corporale va
poate afecta negativ sandtatea. Medicul dumneavoastra trebuie sa va verifice in mod regulat greutatea
corporala.

Persoane varstnice cu dementa
Pacientii varstnici cu dementa prezinta un risc crescut de accident vascular cerebral. Nu trebuie sa
luati risperidond daca aveti dementa cauzata de accidentul vascular cerebral.
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In timpul tratamentului cu risperidoni trebuie si va prezentati frecvent la medic.

Trebuie sd solicitati imediat asistentd medicald dacd dumneavoastra sau ingrijitorul dumneavoastra
observati o schimbare brusca a starii dumneavoastrd mentale sau o senzatie de slabiciune brusca sau
amorteala a fetei, bratelor sau picioarelor, mai ales pe o singura parte, sau 0 vorbire neclara, chiar si
pentru o perioada scurta de timp. Acestea pot fi semnele unui accident vascular cerebral.

Afectiuni ale ochilor

In timpul unei operatii la nivelul ochiului in legaturd cu incetosarea vederii (cataracti), este posibila
dilatarea insuficientd a pupilei. In plus, In timpul interventiei chirurgicale, irisul (partea colorati a
ochiului), poate deveni lipsit de fermitate ceea ce poate provoca leziuni ale ochiului. Daca sunteti
programat pentru o interventie chirurgicala la nivelul ochiului, asigurati-va ca 11 spuneti medicului
oftalmolog ca luati RISPAXOL.

Copii si adolescenti

Inainte de inceperea tratamentului pentru tulburiri de comportament, trebuie sa fi fost eliminate alte
cauze ale comportamentului agresiv. Daca in timpul tratamentului cu risperidona apare oboseala, 0
modificare a momentului administrarii poate ameliora deficitul de atentie.

RISPAXOL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati, le-ati
luat recent sau s-ar putea sa le luati.

Acest lucru este deosebit de important daca utilizati:

» medicamente care actioneaza asupra creierului dumneavoastra, cum ar fi medicamente sedative
(benzodiazepine), unele analgezice (opiacee), medicamente pentru tratamentul alergiilor (unele
antihistaminice), deoarece RISPAXOL poate creste efectul sedativ al acestora;

« medicamente care pot modifica activitatea electricd a inimii dumneavoastra, cum ar fi
medicamentele pentru malarie, medicamente pentru tulburari de ritm cardiac, medicamente pentru
tratamentul alergiilor (antihistaminice), medicamente pentru depresie (antidepresive) sau alte
medicamente pentru boli psihice;

« medicamente care fac ca inima dumneavoastra sa bata mai rar;

* medicamente care determina scaderea concentratiei de potasiu din sdnge (de exemplu, anumite
diuretice);

« medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale. RISPAXOL poate scadea tensiunea
arteriala;

« medicamente pentru boala Parkinson (de exemplu, levodopa);

* medicamente care elimina apa din organism (diuretice) utilizate pentru afectiuni ale inimii sau
umflarea unor parti ale corpului dumneavoastra din cauza retentiei unei cantitati prea mari de
lichide (de exemplu, furosemid sau clorotiazida). RISPAXOL in monoterapie sau in asociere cu
furosemid, poate creste riscul de accident vascular cerebral sau deces la pacientii varstnici cu
dementa.

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul RISPAXOL.:

+ rifampicinad (medicament pentru tratamentul unor infectii);

» carbamazepina, fenitoind, (medicamente pentru tratamentul epilepsiei);
« fenobarbital.



Daca incepeti sau intrerupeti tratamentul cu aceste medicamente, trebuie sa luati o doza diferita de
risperidona.

Urmatoarele medicamente pot accentua efectul RISPAXOL:

* chinidina (utilizata pentru tratamentul anumitor tipuri de boli de inima);

+ antidepresive, de exemplu, paroxetina, fluoxetina, antidepresive triciclice;

» medicamente cunoscute sub numele de beta-blocante (utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale mari);

« fenotiazine (de exemplu, utilizate pentru tratamentul psihozei sau pentru a va calma);

 cimetidina, ranitidina (reduc aciditatea gastrica).

Daca incepeti sau intrerupeti tratamentul cu aceste medicamente, trebuie sa luati o doza diferita de

risperidona

Daca nu sunteti sigur ca vreuna din cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, adresati-va
medicului sau farmacistului Tnainte de a utiliza RISPAXOL.

RISPAXOL impreuna cu alimente si alcool
Trebuie sa evitati consumul de alcool etilic atunci cand luati RISPAXOL.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Medicul
dumneavoastra va decide daca puteti folosi acest medicament.

Urmatoarele simptome pot aparea la nou-nascutii ale caror mame au utilizat RISPAXOL 1n ultimul
trimestru de sarcind (ultimele trei luni de sarcind): tremuraturi, rigiditate a muschilor si/sau
slibiciune, somnolentd, agitatie, probleme respiratorii si dificultati de alimentatie. In cazul in care
copilul dumneavoastra prezintd oricare dintre aceste simptome, poate fi necesar sa va adresati
medicului dumneavoastra.

RISPAXOL poate creste concentratia hormonului numit prolactina Th organismul dumneavoastra ce
poate avea impact asupra fertilitatii (vezi pct. ,,Reactii adverse posibile”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu RISPAXOL pot apare ameteli, oboseala si tulburiri de vedere. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje fard consultarea prealabilda a medicului dumneavoastra.

RISPAXOL contine lactoza si colorant Sunset yellow FCF (E110)

Comprimatele filmate RISPAXOL 2 mg si 4 mg contin lactoza. Daca medicul dumneavoastra va
informat ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastra nainte de a
utiliza acest medicament.

Comprimatele filmate RISPAXOL 2 mg contin colorant Sunset yellow FCF (E110), care poate
provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati RISPAXOL



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra va va informa
cu privire la doze si cat timp sa utilizati acest medicament. Aceasta depinde de afectiunea
dumneavoastra si sunt diferite pentru fiecare persoana. Cantitatea de medicament care trebuie
utilizata este specificatd mai jos la punctul ,,Ce doza trebuie sa luati”.

Comprimatele RISPAXOL se administreaza pe cale orald. Inghititi comprimatele cu apa.
Medicamentul poate fi luat cu sau fara alimente.

Ce doza trebuie sa luati

» Pentru tratamentul schizofreniei

Adulti

- Doza uzuala initiala este de 2 mg/zi, care poate fi crescuta la 4 mg/zi in ziua a 2-a.

- In continuare doza poate fi ajustati de citre medicul dumneavoastra in functie de modul in care
raspundeti la tratament.

- Majoritatea pacientilor se simt bine cu doze zilnice de 4 mg péana la 6 mg.

- Aceasta doza zilnica totala poate fi luata o data, fie impartita in doud doze.

- Medicul va va spune care optiune este cea mai potrivitd pentru dumneavoastra.

Varstnici

- De obicei doza initiala este de 0,5 mg de 2 ori pe zi.

- Tn continuare medicul poate creste treptat doza la 1-2 mg de doui ori pe zi.

- Medicul dumneavoastra va va spune cum sa utilizati cel mai bine medicamentul.

» Pentru tratamentul maniei

Adulti

- Doza initiald este de obicei de 2 mg o data pe zi.

- In continuare medicul dumneavoastra poate ajusta treptat doza in functie de modul in care
raspundeti la tratament.

- Majoritatea persoanelor se simt bine cu doze de 1 mg péana la 6 mg o data pe zi.

Varstnici

- Doza initiala este de obicei de 0,5 mg de doua ori pe zi.

- Tn continuare medicul poate ajusta treptat doza la 1-2 mg de dous ori pe zi, in functie de modul in
care raspundeti la tratament.

o Pentru tratamentul agresivitatii cu duratd lungd la persoanele cu dementa Alzheimer

Adulti (inclusiv varstnici)

- Doza initiala este de obicei de 0,25 mg de 2 ori pe zi.

- n continuare medicul dumneavoastra poate ajusta treptat doza in functie de modul in care
raspundeti la tratament.



- Majoritatea persoanelor se simt bine cu doza de 0,5 mg de 2 ori pe zi. Unii pacienti pot avea nevoie
de 1 mg de 2 ori pe zi.
- Durata tratamentului la pacientii cu dementa Alzheimer nu trebuie sa depaseasca 6 sdptimani.

Pacienti cu tulburari ale functiilor rinichilor sau ficatului

Indiferent de afectiunea tratata, doza initiala de risperidona si dozele ulterioare trebuie reduse la
jumatate. La acesti pacienti, doza trebuie crescutd mai lent. Risperidona trebuie utilizatd cu prudenta
la acest grup de pacienti.

Comprimate filmate RISPAXOL 2 mg pot fi divizate in doua doze egale.
Comprimate filmate RISPAXOL 4 mg pot fi divizate in patru doze egale.

Tn cazurile Tn care este necesara o doza mai mici de 1 mg, medicul dumneavoastra vi va prescrie o
alta forma farmaceutica sau alte comprimate care contin risperidona.

Copii si adolescenti
RISPAXOL nu trebuie utilizat pentru tratamentul schizofreniei si maniei din tulburarea bipolara
la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

»  Pentru tratamentul tulburarilor de comportament la copii si adolescenti
Doza depinde de greutatea copilului dumneavoastra.

Copii cu greutatea corporald mai mica de 50 kg

- Doza initiala este de obicei de 0,25 mg o datd pe zi.

- Doza poate fi crescuti la interval de doua zile cu 0,25 mg pe zi.

- Doza uzuala de intretinere este de 0,25 mg pana la 0,75 mg o data pe zi.

Copii cu greutatea mai mare de 50 kg

- Doza initiala este de obicei de 0,5 mg o data pe zi.

- Doza poate fi crescuta la interval de doua zile cu 0,5 mg pe zi.

- Doza uzuala de intretinere este de 0,5 mg pana la 1,5 mg o data pe zi.

Durata tratamentului la pacientii cu tulburari de comportament nu trebuie sa depaseasca 6 saptamani.
Copiii cu varsta sub 5 ani nu trebuie tratati cu RISPAXOL pentru tulburari de comportament.

Daci luati mai mult RISPAXOL decat trebuie

- Adresati-va imediat unui medic. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

- n caz de supradozaj, s-ar putea si va simtiti somnoros sau obosit, s-ar putea si aveti miscari
ciudate ale corpului, dificultati de a sta in picioare si de mers, ameteala din cauza tensiunii arteriale
mici, sau sa aveti batai anormale ale inimii sau convulsii.

Daca uitati sa luati RISPAXOL
- Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape
timpul pentru urmétoarea dozd, nu mai luati doza omisd si continuati s luati medicamentul



conform schemei de tratament recomandata de catre medicul dumneavoastra. Daca ati omis doua
sau mai multe doze, adresati-va medicului dumneavoastra.
- Nu luati o doza dubla (doud doze in acelasi timp) pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati RISPAXOL

Nu intrerupeti administrarea acestui medicament decat dacd medicul dumneavoastra va recomanda sa
faceti acest lucru. Simptomele afectiunii dumneavoastra pot sa reapara. Dacd medicul dumneavoastra
decide sa opriti tratamentul, este posibil ca doza sa fie redusa treptat pe parcursul catorva zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, RISPAXOL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

* daca aveti dementa si observati modificari bruste ale starii dumneavoastre mintale, slabiciune sau
amorteala brusca a fetei, bratelor sau picioarelor (in special pe o singurad parte a corpului) sau
vorbire neclara (chiar si pentru o perioada scurta de timp). Acestea pot fi semne ale unui accident
vascular cerebral;

« dacd aveti febra, rigiditate musculard, transpiratii sau tulburari de constientd (o afectiune
cunoscutd sub numele de ,,sindrom neuroleptic malign™). Este posibil sa aveti nevoie de tratament
medical imediat;

» daca sunteti barbat si aveti o erectie prelungita sau dureroasa. Aceasta se numeste priapism. Poate
fi necesar tratament medical de urgenta;

» daca observati miscari ritmice involuntare ale limbii, gurii si/sau fetei. Poate fi necesara
intreruperea tratamentului cu risperidona;

 daca aveti cheaguri de sange in vene, 1n special in venele picioarelor (manifestata printr-o senzatie
de arsura la nivelul piciorului, durere si roseatd), care pot circula prin vasele de sange si ajunge in
plamani, provocand dureri in piept si respiratie dificila;

* daca aveti o reactie alergica severa cu simptome cum ar fi febra, umflarea gurii, fetei, buzelor sau
limbii, dificultati de respiratie, mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau scadere a tensiunii
arteriale.

Daca observati aparitia oricarui dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Sunt posibile urméatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot apdrea la mai mult de 1 din 10 persoane):

+ dificultate in adormire sau in mentinerea somnului;

+ sedare/somnolentd;

 parkinsonism. Acesta este un termen medical care include mai multe simptome. Fiecare simptom
individual poate aparea la mai putin de 1 din 10 persoane. Parkinsonismul include urmatoarele
simptome: cresterea secretiei salivare sau senzatia de gura apoasa, rigiditatea muschilor scheletici,
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salivatie excesiva, contractii la indoirea membrelor, miscari ale corpului lente, slabite sau afectate,
fata inexpresiva, tensiune musculara, rigiditate a gatului, rigiditate musculara, mers cu pasi mici,
tarsaiti, rapizi, lipsa miscarilor normale ale bratelor in timpul mersului, clipit persistent ca raspuns
la lovituri usoare peste frunte (un reflex anormal);

dureri de cap.

Frecvente (pot aparea pana la 1 din 10 persoane):

infectie la nivelul plamanilor (pneumonie), bronsitd, infectii ale cdilor respiratorii Superioare,
sinuzitd, infectie a tractului urinar, infectii la nivelul urechii, infectie asemanatoare gripei;
RISPAXOL poate creste nivelul hormonului numit prolactina si care este determinat n testele de
sange (poate determina simptome sau acestea pot fi absente). Daca apar simptome de nivel crescut
al prolactinei, acestea se pot manifesta prin cresterea in volum a Sanilor la barbati, dificultate de
obtinere sau mentinere a unei erectii sau alte disfunctii sexuale. La femei, acestea pot fi insotite de
senzatii neplacute la nivelul sanilor, secretia laptelui din glandele mamare, lipsa menstruatiei, sau
alte tulburari ale ciclului menstrual;

crestere In greutate, cresterea sau scaderea apetitului alimentar;

tulburari ale somnului, iritabilitate, depresie, anxietate, agitatie, neliniste;

distonie. Aceasta afectiune presupune contractii musculare involuntare lente sau sustinute. Cu
toate cd poate fi implicata orice parte a corpului (ceea ce poate determina aparitia unor posturi
neobisnuite), deseori distonia implicd muschii fetei, inclusiv miscari anormale ale ochilor, gurii,
limbii sau maxilarului;

ameteli;

diskinezie. Este o conditie care include miscari musculare involuntare si miscari repetitive,
spastice de flexie sau contractii;

tremor;

vedere incetosatd, infectie oculara sau inrosirea ochilor;

batai rapide ale inimii, tensiune arteriald ridicata, dificultati de respiratie;

dureri n gat, tuse, singerare nazala, nas infundat;

dureri abdominale, senzatie de disconfort la nivelul stomacului, varsaturi, greatd, constipatie,
diaree, indigestie, gura uscata, dureri de dinti;

eruptii cutanate, roseata a pielii;

spasme musculare, dureri osoase sau musculare, dureri de spate, dureri articulare, dureri la nivelul
extremitatilor;

incontinenta urinara (incapacitate de a controla urinarea);

umflarea corpului, méinilor sau picioarelor, febra, durere n piept, slabiciune, oboseala, durere;
caderi.

Mai putin frecvente (pot aparea pénd la 1 din 100 persoane):

infectii ale tractului respirator, infectii ale vezicii urinare, infectii la nivelul ochilor, inflamatie a
amigdalelor, infectie fungica a unghiilor, celulita, infectii localizate care afecteaza o parte a
suprafetei pielii sau corpului, infectii virale, inflamatie a pielii cauzata de acarieni;

scdderea numarului unui anumit tip de celule albe din sange, care va ajuta organismul
dumneavoastra sa lupte contra infectiilor (leucocitopenie);

scaderea numarului de globule albe din sdnge (neutropenie), scaderea numarului de trombocite
(celule din sange care ajuta la oprirea sangerarii), anemie (scaderea numarului de globule rosii din
sange), cresterea numarului de eozinofile (un tip de celule albe din sange);
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sensibilitate crescuta;

diabet zaharat sau agravarea acestuia, cresterea nivelului glucozei in sange, consum excesiv de
apa;

scadere in greutate, pierderea poftei de mancare, ceea ce duce la o alimentatie insuficienta si la
scaderea greutatii corporale;

valori crescute ale colesterolului Tn sénge;

manie, confuzie, scaderea apetitului sexual, nervozitate, cosmaruri;

diskinezie tardiva (contractii sau spasme musculare pe care nu le puteti controla la nivelul fetei,
limbii sau altei parti a corpului). Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca apar miscari
ritmice involuntare ale limbii, gurii sau fetei. Poate fi necesara intreruperea tratamentului cu
RISPAXOL,;

Intrerupere brusca a alimentarii cu sdnge a creierului;

lipsa de raspuns la stimuli, pierderea constientei, afectarea constientei;

convulsii, lesin;

nevoie imperativa de miscare a unor parti ale corpului, tulburari de echilibru, tulburari de
coordonare, ameteli la ridicarea in picioare, tulburari de atentie, tulburari ale vorbirii, pierderea
sau modificari ale gustului, sensibilitate redusa a pielii la durere si atingere, senzatie de furnicaturi,
intepaturi sau amorteala a pielii;

sensibilitate crescutd a ochilor la lumina, uscaciune a ochilor, lacrimare crescuta, inrosirea ochilor,
secretii oculare, edem ocular;

senzatie de invartire (vertij), zgomote in urechi, dureri la nivelul urechii;

fibrilatie atriala (ritm anormal al inimii), ntrerupere a conducerii impulsului dintre partea
superioard si inferioara a inimii, conductivitate electrica anormala a inimii, prelungirea
intervalului QT evidentiata pe electrocardiograma, batai lente ale inimii, electrocardiograma
anormala, palpitatii, blocada fascicolului Hiss;

scadere a tensiunii arteriale, scadere a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, bufeuri;
pneumonie cauzatd de inhalarea alimentelor, congestie pulmonara, congestia cailor respiratorii,
zgomote pulmonare, respiratie suieratoare, modificari ale vocii, tulburari de respiratie;
incontinenta fecala, scaune foarte dure, infectii la nivelul stomacului sau intestinelor, dificultati la
inghitire, balonare excesiva,

urticarie, méncarime, caderea parului, ingrosarea pielii, eczeme, piele uscata, decolorarea pielii,
dermatita seboreica, tulburari la nivelul pielii, leziuni ale pielii, acnee;

crestere a concentratiilor de CPK (creatinfosfochinaza) in sange (o enzima care este eliberata
uneori din muschii lezati);

pozitie anormald, rigiditate a articulatiilor, umflaturi ale articulatiilor, sldbiciune musculara,
durere la nivelul gatului, dureri ale muschilor scheletici (mialgie);

urinari frecvente, incapacitate de a urina, durere in timpul urinarii;

disfunctie erectila, tulburari de ejaculare;

disparitia ciclului menstrual, absenta menstruatiilor sau alte tulburari ale ciclului menstrual;
madrire a sanilor la barbati, secretii de lapte, disfunctie sexuale, durere la nivelul sanilor, disconfort
la nivelul sanilor, secretii vaginale;

umflare a fetei,

frisoane, cresterea temperaturii corpului;

modificari a mersului;

sete, disconfort la nivelul pieptului, senzatic de oboseala, stare generala de rau, disconfort,
moleseald, sindrom asemanator gripei,



crestere a nivelului enzimelor hepatice in sange;
dureri asociate cu procedurile efectuate.

Rare (pot apdrea pdna la 1 din 1000 persoane):

infectii, otitd medie cronica,

un numar periculos de scazut al numarului unor tipuri de celule albe ale sangelui, care sunt
necesare pentru combaterea infectiilor (agranulocitoza);

reactie alergica severd insotita de febra, umflarea gurii, fetei, buzelor sau limbii, dificultati in
respiratie, mancarime, eruptii cutanate si uneori scaderea tensiunii arteriale;

secretie insuficientd a hormonului care controleaza volumul de urina, glucoza in urina;

aport de cantitati periculos de mari de apa, nivel scazut al glucozei in sénge, concentratie crescuta
de insulind in sange, nivel crescut de trigliceride (grasimi) Tn sange;

lipsa emotiilor, incapacitate de a ajunge la orgasm;

sindrom neuroleptic malign (confuzie, tulburari sau pierderea constientei, febra mare si rigiditate
musculara severa);

tulburari vasculare la nivelul creierului;

coma diabetica;

tremuraturi ale capului;

glaucom (cresterea presiunii Tn interiorul ochiului), dificultate in miscarea ochilor, ochi bulbucati,
aparitia de cruste pe marginile pleoapelor, sindromul irisului flasc (intraoperator);

batai neregulate ale inimii;

cheaguri de sange la nivelul picioarelor, cheaguri de sange la nivelul plamanilor;

tulburari de respiratie in timpul somnului (apnee Tn somn), respiratie rapida superficiala;
inflamatie a pancreasului, obstructie intestinala,

umflarea limbii, buze crapate, umflarea buzelor;

eruptii cutanate asociate cu utilizarea medicamentului, matreata,

degradarea fibrelor musculare si dureri musculare (rabdomioliza);

sindrom de abstinenta la nou-nascuti;

priapism (erectie prelungita care poate necesita tratament chirurgical);

intarzierea menstruatiei, tensiune la nivelul sénilor, marire a sanilor, secretii mamare;

scaderea temperaturii corporale, maini si picioare reci,

sindrom de abstinenta la intreruperea utilizarii medicamentului, ingrosarea tesutului penian;

icter.

Foarte rare (pot aparea panda la 1 din 10 000 persoane):

complicatii ale diabetului zaharat necontrolat care pot pune viata in pericol;

absenta a miscdrilor la nivelul intestinului gros, care poate cauza blocarea acestuia;

reactie alergica severa insotitd de umflare, care poate implica gatul si poate duce la dificultati de
respiratie.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea risperidonei sub forma de solutie injectabila
cu actiune prelungitd. Chiar dacd nu sunteti in tratament cu risperidona sub forma de solutie
injectabild cu actiune prelungitd, adresati-va medicului dacd observati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

infectie intestinala;
abcese sub piele, senzatie de intepatura sau amorteala la nivelul pielii, inflamatie a pielii;
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* Scaderea numarului de celule albe ale s@ngelui care va protejeaza impotriva infectiilor;
 depresie;

e convulsii;

+ clipit des;

 senzatie de Tnvartire sau balansare;

 batai lente ale inimii, tensiune arteriala crescuta;

* dureri de dinti, spasm al limbii;

* durere la nivelul feselor;

 scadere a greutatii corporale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe  web-site-ul  Agentiei  Medicamentului si  Dispozitivelor ~ Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau la adresa de e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza RISPAXOL

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine RISPAXOL

- Substanta activa: risperidona (Risperidonum). Un comprimat filmat contine 2 mg sau 4 mg
risperidona;

- Excipienti:

Nucleul comprimatului: lactoza, amidon de porumb, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, celuloza microcristalina.

Filmul comprimatului

RISPAXOL 2 mg comprimate filmate: colorant Opadry portocaliu OY-8729
(hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de titan (E171)), macrogol 400, colorant Sunset yellow FCF
(E110), galben de chinolind (E104)), macrogol 6000, ceard Carnauba.
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RISPAXOL 4 mg comprimate filmate: colorant Opadry AMB verde 80W21165 (oxid negru de fier
(E172), indigocarmina (E132), lecitina de soia, alcool polivinilic, galben de chinolina (E104), talc,
dioxid de titan (E171), guma xantan), ceara Carnauba.

Cum arata RISPAXOL si continutul ambalajului

RISPAXOL 2 mg comprimate filmate

Comprimate filmate de culoare portocalie, rotunde, biconvexe cu incizie pe una dintre fete. La locul
de rupere sunt de culoare alba. Comprimatele pot fi divizate in doua doze egale.

RISPAXOL 4 mg comprimate filmate
Comprimate filmate de culoare verde, rotunde, biconvexe cu doua incizii pe aceeasi fatd. La locul de
rupere sunt de culoare alba. Comprimatele pot fi divizate Th patru doze egale.

Cate 10 comprimate filmate in blistere din PVC si folie de aluminiu. Cate 2 sau 6 blistere impreuna cu
prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Grindeks SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.Iv

Fabricantul

Grindeks SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2022.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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