UPUTA O LIJEKU

Risset 1 mg filmom obloZene tablete

Risset 2 mg filmom obloZene tablete

Risset 3 mg filmom obloZene tablete

Risset 4 mg filmom obloZene tablete
risperidon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek.

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im S$tetiti, ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Ova uputa sadrzi:

1. Sto su Risset filmom obloZene tablete i za §to se koriste

2. Prije nego pocnete uzimati Risset filmom obloZene tablete
3. Kako uzimati Risset filmom obloZene tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Risset filmom obloZene tablete

6. Dodatne informacije

1. STO SU RISSET FILMOM OBLOZENE TABLETE I ZA STO SE KORISTE

Risset filmom obloZene tablete sadrze djelatnu tvar risperidon.

Risperidon pripada skupini lijekova koji se nazivaju antipsihotici, a primjenjuju se za lijeenje
skupine dusevnih bolesti koje se zovu psihoze.

Risset tablete koriste se za:

* lijecenje shizofrenije, bolesti pri kojoj mozete vidjeti, cuti ili osjecati stvari koje nisu
stvarno oko vas, vjerovati u stvari koje nisu istinite ili osjecati neobi¢nu sumnji¢avost ili
zbunjenost.

= lijeenje manije, bolesti pri kojoj se mozete osjecati vrlo uzbudeni, ushi¢eni, uznemireni,
odusevljeni ili pretjerano aktivni. Manija nastupa u okviru bolesti koja se naziva
“bipolarni poremecaj”.

» kratkotrajno lijeCenje (do 6 tjedana) dugotrajne agresivnosti u osoba s
Alzheimerovom demencijom, koji sami sebi ili drugima nanose ozljede. Prije toga
potrebno je provesti lijeCenje koje ne ukljucuje lijekove.

= kratkotrajno lijeCenje (do 6 tjedana) dugotrajne agresivnosti u djece starije od 5
godina s intelektualnim smetnjama i adolescenata s poremecajem ponasanja.

Risset tablete pomazu kod ublazavanja simptoma Vase bolesti te sprecavaju njihovu ponovnu
pojavu.
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2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI RISSET FILMOM OBLOZENE TABLETE
Nemojte uzimati Risset tablete:
= ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na risperidon ili na neku pomo¢nu tvar lijeka. Popis
sastojaka nalazi se u dijelu 6. "Sto Risset filmom obloZene tablete sadrze".

Posavjetujte se s lijecnikom ako niste sigurni da li smijete primjenjivati Risset tablete.

Budite oprezni s Risset tabletama:
Molimo da pazljivo procitate ovu uputu prije nego Sto pocnete primjenjivati lijek, ¢ak 1 ako ste
ga ve¢ koristili, jer su se neke od informacija iz prosle upute mogle, u meduvremenu, promijeniti.
Prije pocetka lijeCenja, lije¢nika morate upoznati sa svim zdravstvenim tegobama koje ste imali
ili ih imate 1 ako ste na nesto alergi¢ni (preosjetljivi).
Prije primjene Risset tableta, razgovarajte s lije¢nikom i obavijestite ga ako:
- ako imate problema sa srcem kao §to su nepravilan srcani ritam ili ako ste skloni niskom
krvnom tlaku ili ako uzimate lijekove za snizenje krvnog tlaka. Risset tablete mogu
uzrokovati snizenje krvnog tlaka. Mozda ¢e kod Vas biti potrebno prilagoditi dozu lijeka.
- ako imate bilo koji od faktora rizika za razvoj mozdanog udara, poput visokog krvnog tlaka,
bolesti srca ili poremecaja krvnih zila u mozgu,
- ako ste nekada imali nekontrolirane pokrete jezika, usana ili lica,
- ako ste nekada imali neurolepti¢ki maligni sindrom (poremecaj sa simptomima kao $to su
poviSena tjelesna temperatura, misicna ukocenost, pojatano znojenje, smanjena razina
svijesti),
- ako imate Parkinsonovu bolest ili demenciju,
- ako imate Secernu bolest,
- ako imate epilepsiju,
- ako ste muskarac 1 ako ste bilo kada imali produljenu ili bolnu erekeiju,
- ako imate poremecaj u regulaciji tjelesne temperature,
- ako imate problema s bubrezima,
- ako imate problema s jetrom,
- ako imate previsoku razinu hormona prolaktina u krvi ili imate tumor koji je mozda ovisan
o prolaktinu,
- ako ste Vi ili netko drugi u VaSoj obitelji imali u povijesti bolesti krvne ugruske, budu¢i da
su antipsihotici povezani s nastankom krvnih ugrusaka.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo §to prethodno navedeno na vas, prije uzimanja Risset tableta
razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Risset tablete mogu biti uzrok povecanja tjelesne mase. Znacajno povecanje tjelesne mase moze
negativno utjecati na Vase zdravlje. Vas lije¢nik mora redovito kontrolirati Vasu tjelesnu masu.

Buduéi da je u bolesnika koji uzimaju Risset tablete zabiljezen dijabetes (Secerna bolest) ili
pogorsanje ve¢ postojeceg dijabetesa, Vas lijecnik bi trebao kontrolirati znakove koji upucuju na
visoki Secer u krvi. U bolesnika s ve¢ postoje¢im dijabetesom, trebalo bi redovito nadzirati
razinu glukoze u krvi.

Stariji bolesnici s demencijom

Opasnost od mozdanog udara veca je u starijih osoba koje pate od demencije (gubitak
intelektualnih sposobnosti kao Sto su pamcenje, zapamcivanje, rasudivanje). Stariji bolesnici, u
kojih je demencija nastala kao posljedica mozdanog udara, ne smiju uzimati Risset tablete.
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Ako ste starija osoba, tijekom lijeCenja Risset tabletama, trebali biste ¢eS¢e posjecivati svoga
lije¢nika.

Ako Vi ili osoba koja skrbi 0 Vama primijetite iznenadnu promjenu psihickog stanja, iznenadnu
slabost ili oduzetost lica, ruku ili nogu, pogotovo na jednoj strani tijela, ili oteZan govor, makar 1
kratkotrajno, odmah potrazite medicinsku pomoc¢, jer to mogu biti znakovi mozdanog udara.

Djeca i adolescenti

Prije pocetka primjene Risset tableta, za lijeCenje poremecaja ponasSanja, treba iskljuciti druge
moguce uzorke agresivnog (nasilnog) ponasanja.

Ako se za vrijeme lijeCenja risperidonom pojavi umor, promjena vremena uzimanja lijeka moze
poboljsati u¢inak lijeka na paznju djece i adolescenata.

Lijecnik ¢e mozda izmjeriti Vasu tjelesnu masu ili tjelesnu masu Vaseg djeteta prije pocetka
lijeCenja, te ¢e redovito kontrolirati tjelesnu masu tijekom lijecenja.

Uzimanje drugih lijekova s Risset tabletama

Risset tablete mogu se, u pravilu, uzimati zajedno s drugim lijekovima. VazZno je da lijjecnika
obavijestite o drugim lijekovima ili o biljnim pripravcima koje uzimate, pa i o onima koje ste
kupili bez recepta, jer neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje drugih lijekova.

Posebno je vazno re¢i svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate bilo koji od sljedeéih
lijekova:

- lijekove za smirenje koji djeluju na mozak, poput lijekova za smirenje (benzodiazepini) ili neke
lijekove protiv boli (opijati), lijekove za ublazavanje simptoma alergije (neki antihistaminici) jer
risperidon moze pojacati sedativni u€inak navedenih lijekova,

- lijekove koji mogu izmijeniti elektri¢nu aktivnost srca, poput lijekova protiv malarije, lijekovi
protiv poremecaja srcanog ritma kao Sto je kinidin, lijekova protiv alergije (antihistaminici),
nekih antidepresiva ili drugih lijekova za lijeCenje mentalnih bolesti,

- lijekove koji usporavaju sr¢ani ritam,

- lijekove koji snizavaju razinu kalija u krvi (neki diuretici),

- lijekove za sniZenje poviSenog krvnog tlaka. Risset tablete mogu sniziti krvni tlak.

- lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti (kao $to je levodopa),

- diuretike (lijekovi koji poti¢u mokrenje) koji se koriste kod problema sa srcem ili kod oticanja
dijelova tijela zbog nakupljanja viska tekucine (kao Sto su furosemid ili klorotiazid). Ako se
Risset tablete uzimaju same ili zajedno s furosemidom, mogu povecati rizik od mozdanog udara
ili smrti u starijih bolesnika s demencijom.

Sljedeci lijekovi mogu smanjiti u€inak risperidona:
— rifampicin (lijek za lije€enje nekih infekcija, npr. tuberkuloze);
— karbamazepin, fenitoin, (lijekovi za lijecenje epilepsije);
— fenobarbital.

Ako pocnete ili prestanete uzimati navedene lijekove, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu
Risset tableta.

Sljede¢i lijekovi mogu pojacati ucinak risperidona:
— kinidin (lijek za lije¢enje nekih sréanih bolesti);
— antidepresivi (lijekovi za lijeCenje depresije), npr. paroksetin, fluoksetin, tricikli¢ki
antidepresivi;
— beta-blokatori (lijekovi za lije¢enje povisenog krvnog tlaka i drugih bolesti srca);
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— fenotiazini (lijekovi za lijeCenje dusevnih bolesti);
— cimetidin, ranitidin (lijekovi za smanjenje kiselosti Zeluca).

Ako pocnete ili prestanete uzimati navedene lijekove, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu
Risset tableta.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo §to prethodno navedeno na Vas, prije uzimanja Risset tableta
razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Uzimanje hrane i pi¢a s Risset tabletama
Ovaj lijek mozete uzimati neovisno o hrani. Potrebno je izbjegavati uzimanje alkohola dok
uzimate Risset tablete.

Trudnoéa i dojenje i plodnost

Razgovarajte sa svojim lijecnikom prije uzimanja Risset tableta ako ste trudni, planirate trudnocu
ili dojite. Vas ¢e lijecnik odluciti mozete li koristiti lijek.

U novorodencadi ¢ije su majke uzimale risperidon u zadnjem tromjesecju (posljednja tri mjeseca
trudnoce) trudnoce, zabiljezene su nuspojave poput drhtavice, uko€enosti misi¢a i/ili slabost
misi¢a, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem i poteskoce pri hranjenju. Ako se u Vaseg
djeteta javi bilo koji od ovih simptoma, potrebno je obratiti se lijecniku.

Risset tablete mogu utjecati na povecanje razine hormona prolaktina koji moze utjecati na
plodnost (vidjeti dio "Moguce nuspojave”).

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena Risset tableta moze uzrokovati omaglicu, umor i smetnje vida. Nemojte voziti, koristiti
bilo kakav alat niti raditi na strojevima prije nego $to o tome razgovarate sa svojim lije¢nikom.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka

Risset tablete sadrzavaju laktozu. Ako Vam je lije¢nik nekad rekao da ne podnosite neke vrste
Secera, posavjetujte se s njim prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek.

Risset 2 mg filmom obloZene tablete sadrze boju koja se naziva ,,Sunset yellow” (Orange Yellow
S E110). Ova boja mozZe izazvati alergijske reakcije.

3. KAKO UZIMATI RISSET FILMOM OBLOZENE TABLETE
Ovaj lijek uzimajte onako kako vam je propisao Vas lije¢nik. Ukoliko niste sigurni kako uzimati
Risset tablete, pitajte svog lijecnika ili ljekarnika.

Preporuceno je sljedece doziranje:

Lijecenje shizofrenije

Odrasli
— Uobicajena pocetna doza iznosi 2 mg na dan. Drugog dana lijecenja, doza se moZe

povecati na 4 mg na dan.

— Doza se, po potrebi, prilagodava svakom bolesniku ovisno o njegovoj reakciji na
lijecenje.

— Vedini bolesnika odgovara doza od 4 do 6 mg na dan.

— Dnevna doza, moze se uzeti jedanput na dan ili se podijeliti u dvije doze. Lije¢nik ¢e
Vam re¢i $to je najbolje za Vas.
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Starije osobe
— Uobic¢ajena pocetna doza iznosi 0,5 mg, dva puta na dan.
— Doza se moze postepeno povecavati do doze od 1 — 2 mg, dva puta na dan.
— Lije¢nik ¢e Vam re¢i §to je najbolje za Vas.

Djeca i adolescenti
— Risset tablete ne treba primjenjivati za lijeCenje shizofrenije u djece i osoba mladih od 18
godina.

Lijecenje manicnih epizoda u bipolarnom poremecaju

Odrasli
— Uobic¢ajena pocetna doza iznosi 2 mg, jedan put na dan.
— Doza se, po potrebi, povecava ovisno o Vasoj reakciji na lijecenje.
— Vedini bolesnika odgovara doza od 1 do 6 mg, jedan put na dan.

Starije osobe
— Uobicajena pocetna doza iznosi 0,5 mg, dva puta na dan.
— Lije¢nik moZe postepeno povecavati dozu do 1 — 2 mg, dva puta na dan, ovisno Vasoj
reakciji na lijecenje.

Lijecenje dugotrajne agresivnosti u osoba s Alzheimerovom demencijom
Odrasli (ukljucujudi starije osobe)
— Uobicajena pocetna doza iznosi 0,25 mg, dva puta na dan.
— Doza se, po potrebi, povecava ovisno o VaSoj reakciji na lijeCenje.
— Vecini bolesnika odgovara doza od 0,5 mg, dva puta na dan. Neki ¢e bolesnici trebati
dozu od 1 mg, dva puta na dan.
— LijeCenje trajne agresije u bolesnika s Alzheimerovom demencijom ne treba biti duze od
6 tjedana.

Upotreba u djeca i adolescenata
— Risset tablete ne treba primjenjivati za lijeCenje shizofrenije i bipolarne manije u djece i
osoba mladih od 18 godina.

LijeCenje poremecaja ponasanja u djece i adolescenata
Doze ovise o tjelesnoj tezini djeteta.

Djeca tjelesne tezine manje od 50 kg
— Uobic¢ajena pocetna doza iznosi 0,25 mg, jedan put na dan.
— Doza se moze, svaki drugi dan, poveéavati po 0,25 mg na dan.
— Uobic¢ajena doza odrzavanja iznosi od 0,25 mg do 0,75 mg, jedanput na dan.

Djeca tjelesne tezine od 50 kg i vise
— Uobicajena pocetna doza iznosi 0,5 mg, jedan put na dan.
— Doza se moze, svaki drugi dan, povecavati po 0,5 mg na dan.
— Uobic¢ajena doza odrzavanja iznosi od 0,5 mg do 1,5 mg, jedanput na dan.

Lijecenje bolesnika s poremecajem ponaSanja ne smije trajati dulje od 6 tjedana.
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Risset tablete ne smiju se primjenjivati za lijeCenje poremecaja ponaSanja u djece mlade od 5
godina.

Osobe s oStecenjem funkcije bubrega ili jetre

Neovisno o bolesti koja se lije¢i, sve pocetne i kasnije doze risperidona treba prepoloviti.
Povecanje doze u ovih bolesnika treba se odvijati sporije. Risperidon treba primjenjivati uz oprez
u ovoj skupini bolesnika.

Kako uzeti Risset tablete

Risset tablete treba progutati s vodom.

Tablete imaju razdjelnu crtu za lakse lomljenje na polovice i smije se uzeti pola tablete ako Vam
je tako propisao lije¢nik. Takoder, lomljenje tablete olakSava gutanje cijele tablete, ukoliko Vam
to stvara problem.

Ako ste uzeli viSe tableta nego Sto smijete

Nikad ne smijete uzeti viSe tableta nego $to Vam je propisao lijecnik.

Ako ste uzeli previse tableta odjedanput, odmah se obratite lije¢niku. Lije¢niku pokazite
preostale tablete u pakiranju.

Najc¢esc¢i znakovi predoziranja su pospanost, umor, nekontrolirani pokreti, problemi sa stajanjem
1 hodanjem, omaglica zbog niskog krvnog tlaka, poremecaj sr¢anog ritma ili napadaji.

Ako ste zaboravili uzeti lijek

Ako ste zaboravili uzeti lijek, uzmite ga ¢im se sjetite. Medutim, ako je ve¢ vrijeme za sljedecu
tabletu, izostavite preskocenu dozu i uzmite sljedecu tabletu u propisano vrijeme. Ako ste
propustili dvije ili viSe doza, obratite se Vasem lije¢niku.

Nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka (dvije doze odjedanput) kako biste nadoknadili propustenu
dozu.

Ako prestanete uzimati lijek

Nemojte prestati uzimati lijek, osim u slu¢aju ako Vam to ne preporuci lijjecnik jer vam se
simptomi bolesti mogu vratiti. Ako Vas lijecnik odluci da trebate prestati uzimati ovaj lijek,
Vasa ¢e doza biti postupno smanjivana tijekom nekoliko dana.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Risset tableta, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave.
Odmah obavijestite svog lije¢nika ako:

— dode do razvoja krvnih ugruSaka u venama, osobito nogu (simptomi ukljucuju oteklinu,
bol i crvenilo nogu), jer ti ugrusci mogu putovati krvnim zilama do pluc¢a uzrokujuéi bol
u prsima 1 otezano disanje. Ako osjetite nesto od navedenog, odmah potrazite lije¢nicku
pomoc.

— bolujete od demencije i osjetite iznenadnu promjenu mentalnog stanja ili iznenadnu
slabost ili obamrlost lica, ruku ili nogu, osobito na jednoj strani tijela, ili nerazgovijetan
govor, ¢ak 1 ako traje kratko. To mogu biti znakovi moZdanog udara.

— dobijete povisenu tjelesnu temperaturu, miSi¢nu ukocenost, pojacano znojenje ili snizenu
razinu svijesti (poremecaj koji se naziva neurolepticki maligni sindrom). U tom slucaju je
potrebno hitno lijecenje.
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imate produljenu ili bolnu erekciju (prijapizam). Takoder je potrebno hitno lijecenje.
osjetite nekontrolirane ritmicke pokrete jezika, usana ili lica. Mozda ¢e biti potrebno
prekinuti lije¢enje risperidonom.

Tijekom uzimanja risperidona zabiljezene su sljedece nuspojave:

Vrlo Ceste nuspojave (javljaju se u viSe od 1 na 10 bolesnika):

Parkinsonizam. Ovaj medicinski pojam uklju¢uje mnoge simptome. Svaki pojedini
simptom javlja se u manje od 1 na 10 osoba. Parkinsonizam ukljucuje: prekomjerno
luc¢enje sline, miSi¢éno-kostanu ukocenost, slinjenje, iznenadno trzanje kod savijanja
udova, usporene, smanjene ili otezane tjelesne pokrete, bezizrazajnost lica, miSi¢nu
napetost, ukocenost vrata, misicnu ukocenost, male ubrzane korake uz nedostatak
normalnih pokreta ruku tijekom hoda, ustrajno treptanje kao odgovor na lupkanje na celo
(abnormalni refleks).

Glavobolja, poteSkoce uspavljivanja ili odrZavanja sna.

Ceste nuspOJave (javljaju se u 1 do 10 na 100 bolesnika):

omamljenost, umor, nemir, nemoguénost mirovanja, razdrazljivost, tjeskoba, pospanost,
omaglica, poremecaj paznje, osjecaj iscrpljenosti, poremecaj spavanja

povracanje, proljev, zatvor, mucnina, povecan tek, bol ili nelagoda u trbuhu, grlobolja,
suha usta

porast tjelesne tezine, porast tjelesne temperature, smanjen tek

otezano disanje, upala plu¢a (pneumonija), gripa, upala diSnih putova, zamucen vid,
zacepljen nos, krvarenje iz nosa, kasalj

infekcije mokraénih putova, mokrenje u snu

gréevi misi¢a, nevoljni pokreti lica ili ruku i nogu, bol u zglobovima, bol u ledima,
oticanje ruku i nogu, bol u rukama i nogama

kozni osip, crvenilo

ubrzan rad srca, bol u prsima

povisene vrijednosti hormona prolaktina u krvi.

Manje Ceste nuspojave (javljaju se u viSe od 1 do 10 na 1000 bolesnika):

pojacano pijenje vode, nemogucénost zadrzavanja stolice, zed, vrlo tvrda stolica,
promuklost ili poremecaj glasa

Secerna bolest, poviSen Secer u krvi

upala plu¢a kao posljedica udisanja hrane u diSne putove, upala mokraénog mjehura,
crvenilo oka, upala sinusa, virusna infekcija, infekcija uha, upala krajnika, upala
potkoznog tkiva , infekcije oka , upala zeluca, iscjedak iz oka, gljiviéne infekcije noktiju
poremecaj provodenja elektri¢nih impulsa u srcu, snizenje krvnog tlaka pri uspravnom
polozaju tijela, niski krvni tlak, omaglica pri promjeni poloZzaja tijela, promjene u EKG-u,
poremecaj sréanog ritma, osjecaj lupanja srca, povecan ili smanjen broj otkucaja srca
nemogucnost zadrzavanja mokraée, bolno mokrenje, ucestalo mokrenje

smetenost, poremecaj paznje, stanje smanjene svijesti, pretjerana pospanost, nervoza,
pretjerano poviseno raspolozenje (manija), nedostatak energije i interesa

poviSene razine jetrenih enzima, smanjen broj bijelih krvnih stanica, smanjena razina
hemoglobina ili broja crvenih krvnih stanica (anemija), poveéan broj eozinofila (posebna
vrsta bijelih krvnih stanica), poviSene razine enzima kreatinin-fosfokinaze u krvi,
smanjen broj trombocita (krvne stanice koje zaustavljaju krvarenje), poviSena razina
masnoca (kolesterol i trigliceridi) u krvi

misi¢na slabost, bol u misi¢ima, bol u uhu, bol u vratu, otecenost zglobova, neprirodno
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drzanje, ukocenosti zglobova, miSi¢nokostana bol u prsima, nelagoda u prsima

— oStecenja koZe 1 kozni poremecaji, suha koza, snazan svrbez, akne, ispadanje kose, upala
koze uzrokovana grinjama, promjena boje koze, zadebljanje koze, crvenilo koze praceno
osjecajem uzarenosti, smanjena osjetljivost koze na bol i1 dodir, upala masne koze

— izostanak menstruacije, seksualne smetnje, smetnje erekcije, smetnje ejakulacije, iscjedak
iz dojke, povecanje grudi u muskaraca, smanjen spolni nagon, poremecaji
menstruacijskog ciklusa, iscjedak iz rodnice

— nesvjestica, poremecaj hoda, tromost, gubitak teka koji dovodi do pothranjenosti i
smanjene tjelesne mase, opca nelagoda, poremecaj ravnoteze, alergija (preosjetljivost),
otekline, poremecaj govora, zimica, poremecaj koordinacije, poremecaj okusa

— bolna preosjetljivost na svjetlost, pojacana prokrvljenost o€iju, nate¢ene oc€i, suhe oci,
pojacano suzenje

— smetnje u diSnim putovima, zastoj krvi u plu¢ima, pucketajuéi zvuk u prsima, zastoj u
diSnim putevima, teSkoce govora, otezano gutanje, kasalj s iskasljavanjem, zvizdanje u
plu¢ima tijekom disanja, bolest sli¢na gripi, zaCepljenost sinusa

— izostanak reakcije na podraZzaje, gubitak svijesti, iznenadno otjecanje usana i ociju s
teSko¢om disanja, iznenadna slabost i utrnulost lica, ruku ili nogu narocito na jednoj
strani tijela ili otezani govor koji traje manje od 24 sata (to su znakovi mozdanog udata ili
prolaznih ishemijskih ataka - malih mozdanih udara), nevoljni pokreti lica, ruku ili nogu,
zvonjenje u usima, oticanje lica.

Rijetke nuspojave (javljaju se u 1 do 10 na 10 000 bolesnika):

— nemogucénost postizanja orgazma, poremecaj menstruacije

— prhut

— alergija na lijekove, hladnoc¢a u rukama i nogama, otjecanje usana, upala usana

— poviSeni tlak u o¢ima (glaukom), smanjena oStrina vida, stvaranje krasta na rubovima
vjeda, kolutanje o¢ima

— manjak emocija

— promjene svijesti s poviSenom tjelesnom temperaturom i trzajima misi¢a, oteklinama po
tijelu, apstinencijski sindrom, snizena tjelesna temperatura

— ubrzano i plitko disanje, problemi disanja u snu, kroni¢na upala srednjeg uha

— zacepljenje crijeva (opstrukcija crijeva)

— smanjen dotok krvi u mozak

— smanjen broj bijelih krvnih stanica, poremecéeno izlucivanje hormona koji nadzire
koli¢inu mokrace

— propadanje miSi¢nih vlakana i bolovi u miSi¢ima (rabdomioliza), poremecaj pokreta

— nevoljno drhtanje glave

— koma zbog nekontrolirane Se¢erne bolesti

— 7uta boja koze i1 bjeloocnica (Zutica)

— upala gusterace

— snizen Secer u krvi.

Vrlo rijetke nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 10000 bolesnika):
— komplikacije nekontrolirane Se¢erne bolesti opasne po Zivot.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
— teSke reakcije preosjetljivosti s teSkocom disanja i Sok
— nedostatak granulocita - bijelih krvnih stanica koje $tite organizam od infekcija.
— dugotrajna i bolna erekcija
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— opasno pojacani unos vode.

Injekcije risperidona s dugotrajnim djelovanjem

Sljedece nuspojave bile su prijavljene pri koriStenju injekcija risperidona s dugotrajnim
djelovanjem.

lako niste uzimali injekcije risperidona s dugotrajnim djelovanjem, osjetite li bilo Sto od
sljedeceg, razgovarajte sa svojim lije¢nikom:

- infekcija crijeva

- apsces ispod koze, osje¢aj bockanja ili utrnulost koze, upala koze

- smanjeni broj bijelih krvnih stanica koje pomazu protiv bakterijske infekcije

- depresija

- konvulzije

- treptanje oka

- osjecaj vrtnje ili ljuljanja

- spori otkucaji srca, visok krvni tlak

- zubobolja, gr¢ jezika

- bol u straznjici

- smanjenje tjelesne mase

Dodatne nuspojave zabiljeZene u djece i adolescenata

Opéenito, nuspojave zabiljezene kod odraslih jednako se tako ocekuju i u djece i adolescenata.
Medutim, slijede¢e nuspojave su zabiljezene mnogo ceS¢e u djece i adolescenata (5 do 17
godina) nego u odraslih: osjecaj pospanosti ili smanjena budnost, umor, glavobolja, povecan
apetit, povracanje, simptomi prehlade, zacepljenje nosa, bol u trbuhu, omaglica, kaSalj, vrudica,
nevoljno drhtanje (tremor), proljev, inkontinencija (nemoguénost kontrole mokrenja).

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ukljucujuci i onu koja nije navedena u ovoj uputi, potrebno
je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI RISSET FILMOM OBLOZENE TABLETE
Lijek treba cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Lijek se ne smije primjenjivati nakon datuma isteka roka valjanosti, oznacenog na pakovanju.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svoga ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJA
Sto Risset filmom obloZene tablete sadrze
Risset filmom oblozene tablete sadrze djelatnu tvar risperidon.

Risset 1 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom obloZena tableta sadrZi 1 mg risperidona.
Svaka tableta sadrzi 33 mg laktoze u obliku laktoza hidrata.
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Risset 2 mg filmom obloZene tablete
Jedna filmom obloZena tableta sadrZi 2 mg risperidona.
Svaka tableta sadrzi 66 mg laktoze u obliku laktoza hidrata.

Risset 3 mg filmom obloZene tablete
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 3 mg risperidona.
Svaka tableta sadrzi 99 mg laktoze u obliku laktoza hidrata.

Risset 4 mg filmom oblozene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrZi 4 mg risperidona.

Svaka tableta sadrzi 132 mg laktoze u obliku laktoza hidrata.

Popis pomo¢nih tvari

Jezgra: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristali¢na; kukuruzni $krob; natrijev Skroboglikolat, vrste
A; talk; magnezijev stearat.

Film-ovojnica (Opadry 1l 31F58914 white):.

hipromeloza; laktoza hidrat; titanijev dioksid (E 171); polietilenglikol 4000; natrijev citrat
dihidrat.

Uz navedeno Risset tablete sadrze i:

Risset 2 mg filmom oblozene tablete - boju Sunset yellow FCF (E 110).

Risset 3 mg filmom oblozene tablete - boju Quinoline yellow (E 104).

Risset 4 mg filmom oblozene tablete - boje Quinoline yellow (E 104) i Indigo carmine (E 132).

Kako Risset tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja (spremnika)
Filmom obloZena tableta.

Risset 1 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle, filmom obloZene, bikonveksne tablete,
s razdjelnom crtom na jednoj strani.

Risset 2 mg filmom obloZene tablete su narancaste, okrugle, filmom obloZene, bikonveksne
tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani.

Risset 3 mg filmom obloZene tablete su Zute, okrugle, filmom obloZene, bikonveksne tablete, s
razdjelnom crtom na jednoj strani.

Risset 4 mg filmom obloZene tablete su zelene, okrugle, filmom obloZene bikonveksne tablete s
razdjelnom crtom na jednoj strani.

Tablete se mogu podijeliti na jednake polovice.

Risset 1 mg, 2 mg, 3 mg i 4 mg filmom obloZene tablete dostupne su u pakovanju od:
— 20 (2x10) filmom obloZenih tableta u narancastom blisteru, u kutiji ili
— 60 (6x10) filmom oblozenih tableta u narancastom blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Zagreb, Prilaz baruna Filipovi¢a 25

Ime i adresa proizvodaca
@ PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Zagreb, Prilaz baruna Filipovi¢a 25
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Lipanj, 2013.
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